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RESUMEN DOCUMENTAL 
 
Los laboratorios docentes tienen por objeto ser refuerzo de la formación teórica y del desarrollo de 
habilidades técnico - prácticas en el estudiante, mediante el apoyo conjunto (docente, ayudante y 
estudiante). La producción de este ciclo de  interacciones podría ser subjetiva en ciertos casos, 
dependiendo de los distintos actores involucrados;  por esto se ha vuelto fundamental la aplicación 
de estándares de calidad en dicha interacción.  
La Universidad Central del Ecuador cuenta con laboratorios docentes de estructura y complejidad 
según las actividades y a la cátedra impartida, siendo el Laboratorio de Microbiología Clínica de la 
Facultad de Ciencias Químicas objeto de este trabajo de investigación. 
Para garantizar la calidad de la enseñanza que se imparte  diariamente en el Laboratorio de 
Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas, se determinó que la mejor opción es la 
implementación de un Sistema de Gestión de Calidad (SGC), para desarrollar un servicio que logre 
la satisfacción plena de las necesidades del usuario. Para este fin se escogió la normativa ISO 
9001:2008, la cual establece los requisitos documentales necesarios para el desarrollo e 
implementación de un SGC el mismo que es genérico para cualquier empresa, es susceptible de 
certificación y que se ha adaptado a las necesidades del Laboratorio de Microbiología de la 
siguiente manera: 
 Introducción 
 Microbiología Clínica I 
 Microbiología Clínica II 
 Mantenimiento de Equipos 
 Procesos de Gestión de Calidad 
El Manual de Procedimientos busca establecer y documentar procedimientos estandarizados de 
operaciones, acciones preventivas, correctivas y mejora continua, buscando el cumplimiento de los 
requerimientos normativos ISO; este Manual, es una herramienta para que el personal que utiliza el 
Laboratorio realice sus actividades con alta calidad y eficiencia, y se constituye como la base para 
una futura implementación de la norma ISO. 
PALABRAS CLAVE: LABORATORIOS DE MICROBIOLOGÍA, NORMA ISO 9001:2008, 
MANUALES TÉCNICOS, MANUAL DE MICROBIOLOGÍA CLÍNICA, SISTEMAS DE 
ENSEÑANZA, CALIDAD DE LA EDUCACIÓN  
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ABSTRACT 
 
Teaching’ laboratories must develop an adequate theorical formation and practical-technical skills 
in the students, with mutual help between teacher, helper and student. The interactions of this 
process would be subjective at times, depending’ of the parts of the process; that’s why it becomes a 
fundamental part the application of standardization control in this interaction. 
Universidad Central del Ecuador has many teaching’ laboratories with different levels of 
complexity and structure which depend of the signature teached; being Laboratorio de 
Microbiologia Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas the one chosen for this investigation. 
To guarantee quality and teaching skills used daily in Laboratorio de Microbiología Clínica de la 
Facultad de Ciencias Químicas, the best option is to develop and adequate Quality Gestion System 
(QGS). With this important tool we find the way to develop services that fulfill users’ needs. 
In order to this purpose ISO 9001:2008 normative was chosen, which establish some important 
documental items needed to develop or create a Quality Gestion System, it is generic to any 
company, it is susceptible to certificate and it is adapted to our laboratory needed. I developed a 
sketch of Procedures Manual to Laboratorio Docente de Microbiologia Clínica de la Facultad de 
Ciencias Químicas, which contains important documentation to QGS based on ISO, structured in 
this way: 
 Introduction:  
 Clinical Microbiology I: 
 Clinical Microbiology II:  
 Equipment maintenance:  
 Quality process:  
Procedures Manual tries to establish and documentation standaridized operative procedure, 
preventive actions, corrective actions and continuous development based on ISO 9001:2008 
requirements. This manual is an important tool to everyone who works in Laboratorio Docente de 
Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas, because of they will need to work with 
high quality and efficiency, an it´s the basis to a future ISO norm implementation. 
KEYWORDS: MICROBIOLOGY LABORATORIES, NORMA ISO 9001:2008, TECHNICAL 
MANUALS, MANUAL OF CLINICAL MICROBIOLOGY, SYSTEMS OF EDUCATION, 
QUALITY OF EDUCATION 
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CAPITULO I 
 
1.   EL PROBLEMA 
 
1.1.   PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
Actualmente la calidad se ha convertido en una exigencia y en una necesidad para lograr la 
aceptación de la sociedad. En esta línea han surgido una serie de modelos de gestión que reconocen 
el valor del conocimiento y pretenden promoverlo, estructurarlo y hacerlo operativo o valido para 
las organizaciones y la sociedad. Estos sistemas basados en normas han tenido gran acogida por la 
mejora del servicio, que se refleja con una mayor satisfacción en la educación y la reducción de 
costos que se ven en un futuro luego de la implementación de sistemas de gestión de calidad, lo que 
no solo ayuda al mejoramiento de un laboratorio docente sino también al reconocimiento por parte 
de los alumnos y maestros quienes necesitan una enseñanza de calidad garantizada (España, 
Calidad, 2011) 
El sector de salud también se ha visto beneficiado por estos sistemas de gestión de calidad ya que al 
ser considerado como un proveedor de servicios de salud, debe seguir normas que garanticen la 
calidad en la atención a los pacientes. En el ámbito de los laboratorios de microbiología diversos 
autores han reconocido la necesidad de utilizar herramientas que lleven a una optimización de los 
recursos y mejora continua de calidad a partir de la elaboración y mejoramiento de manuales de 
procedimientos. Para cumplir esas necesidades ha surgido el término de Gestión Clínica que 
implica una descentralización de la organización y un impulso hacia una nueva norma de trabajo 
enfocada hacia la gestión de procesos, la mejora continua y la autoevaluación. (España, Estrategia 
Empresarial, 2007) 
El mayor problema dentro de estos procesos para mejorar los manuales de calidad es la falta de 
agentes que verifiquen que los productos y procesos cumplen los requisitos de las normas 
aplicables, es decir la presencia de laboratorios de referencia, que provea controles o un patrón para 
evaluar la calidad de los resultados que están emitiendo y avalar la calidad de servicio. 
Para cumplir estas expectativas de organismos evaluadores han surgido organizaciones que 
promueven los sistemas de gestión de calidad como son el Organismo Internacional de 
Estandarización (ISO) a nivel mundial y el América Latina la Organización Panamericana de la 
Salud (OPS) junto con la Confederación Latinoamericana de Bioquímica Clínica (COLABIOCLI) 
quienes promueven la elaboración de manuales de procedimientos para la certificación y 
acreditación de laboratorios clínicos (España, Estrategia Empresarial, 2011). 
La necesidad de crearse la norma se dio ya que los laboratorios requerían un sistema global para la 
gestión se su calidad y pormenorizar los requerimientos de sus competencias técnicas. Sin embargo 
para acceder a esta acreditación se debe iniciar con la acreditación de las normas ISO 9001 y la 
17025 ya que uno de los requerimientos para la ISO 15189 es el cumplimiento de la guía 
ILACG13:2000 que garantiza la aplicación de las dos normas anteriores. (España, Estrategia 
Empresarial, 2008) 
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Existen diversas metodologías para la implementación de estas normas de calidad, pero el paso 
inicial es la elaboración de documentos, por lo cual un laboratorio microbiológico que desee 
comenzar con la aplicación de los sistemas de gestión de calidad deberá iniciar con la elaboración y 
mejoramiento de un manual de procedimientos donde la documentación se base en procesos que 
mejoren la administración tomando en cuenta las necesidades de los alumnos y la integración como 
profesionales de la salud con administradores y economistas. (Vasquez, 2008) 
El Laboratorio docente de Microbiología clínica de la Facultad de Ciencias Químicas presta servicio 
diariamente a los señores estudiantes de la misma Facultad, éste Laboratorio no consta con un 
manual de procedimientos, pero la aspiración de la facultad es la mejora continua y la obtención de 
reconocimiento por un buen manejo de normas de calidad, para lograr dicha meta es necesario 
comenzar con la elaboración de procedimientos en base a la Norma ISO 9001:2008, que permitirá 
la certificación de la misma y el cumplimiento de los requisitos básicos para la acreditación. 
 
1.2.   FORMULACION DEL PROBLEMA 
 
1.2.1.   Objeto o unidad de análisis. 
¿Es posible el desarrollo de un Manual de Procedimientos en el Laboratorio  Docente de la Facultad 
de Ciencias Químicas de Microbiología  Clínica de la Universidad Central del Ecuador, mediante la 
norma ISO 9001:2008? 
 
1.2.2.   Variables de estudio 
a) Variable dependiente: Laboratorio docente de Microbiología Clínica de la Facultad de 
Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
b) Variable independiente: Norma ISO 9001:2008. 
 
1.2.3.   Unidad de estudio.  
Laboratorio docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
1.3.   OBJETIVOS 
1.3.1.    Objetivo general. 
Elaborar el Manual de Procedimientos del Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la 
Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador; empleando como norma de 
referencia la ISO 9001:2008 
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1.3.2.   Objetivos específicos. 
1.3.2.1.   Realizar análisis de la situación documental inicial del laboratorio docente  
Microbiología Clínica en relación a la norma ISO 9001:2008.  
1.3.2.2.   Estructurar procedimientos, guías y registros que formaran parte del Manual de 
Procedimientos y servirán para el cumplimiento de normativas y la mejora continua del 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica. 
1.3.2.3.   Analizar el desarrollo de las actividades al interior del laboratorio docente de 
Microbiología Clínica tras la elaboración del Manual de Procedimientos. 
 
1.4.   JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION 
 
La implementación del Manual de Procedimientos permitirá crear un ambiente organizado, para el 
buen funcionamiento del laboratorio con el fin de mejorar la calidad de servicios, productos y con 
ello se obtendrá resultados confiables, pertinentes y oportunos. (Fernandez C. , 2005) 
El Manual de Procedimientos brindará mayor información, capacitación al personal, como también 
facilitará futuras auditorias. Los procedimientos deben ser revisados periódicamente y modificados 
de acuerdo a las necesidades propias del laboratorio. 
El Manual de Procedimientos servirá en un futuro para desarrollar el Sistema de Gestión de 
Calidad, de acuerdo a los requerimientos del “Reglamento Sustitutivo para el funcionamiento de los 
Laboratorios de Diagnóstico Clínico”, el cual se encuentra en proceso final de revisión.  
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CAPITULO II 
 
2.   MARCO TEORICO 
 
2.1.   ANTECEDENTES 
 
En las tres últimas décadas el laboratorio clínico ha experimentado notables cambios. La década de 
los 70 es la de las técnicas manuales, la de los 80 es la de la automatización  y la de los 90 es la de 
la informatización. De igual modo las fuentes de error se han ido desplazando, en la década de los 
procedimientos manuales hasta un 50% de errores se producía en la fase analítico-instrumental, 
estos errores se corrigieron en buena medida con la automatización. Finalmente la informatización 
ha corregido la mayor parte de los errores post analíticos. No obstante, que se hayan minimizado no 
quiere decir que no puedan existir. Por ello una buena política de calidad debe abarcar todas las 
actividades y procesos de laboratorio. (España, Calidad, 2011) (Vasquez, 2008) 
En efecto, ya no es suficiente con garantizar que se generan resultados que se ajustan a los 
requisitos de imprecisión e inexactitud sino que debe garantizarse de un modo global la calidad de 
todos los procesos del laboratorio, es decir crear normativas que especifique requerimientos para la 
elaboración de un manual de procedimientos que nos solo engloben la parte técnica u operativa, 
sino también la parte administrativa del laboratorio, donde se mejore la satisfacción del paciente y 
se reduzcan costos. 
 
2.1.1.   Situación del laboratorio docente en Latinoamérica. 
La Organización Panamericana de la Salud, Organización Mundial de la Salud (OPS/OMS) y la 
Confederación Latinoamericana de Bioquímica Clínica (COLABIOCLIN), han apoyado e 
impulsado el proceso de acreditación de laboratorios en varios países de la región desde 1990, si 
bien la situación de los laboratorios en el Ecuador no le permiten ingresar a este proceso, la idea de 
los jefes del servicio es encaminarnos a este objetivo iniciando con la elaboración de normativas 
que permitan mejorar el manual de procedimientos a través de la implementación de normas que 
servirán como punto de partida para en el futuro llegar a una acreditación (Pizzo, 2011) 
En las Universidades de tercer nivel como es el caso de la Universidad Central de Ecuador aún no 
se inicia este procedimiento de acreditación, ni se encuentran especificadas en el Ministerio de 
Educación los requerimientos a este modelo de calidad, pero se conoce que el objetivo de cada 
laboratorio es aplicar un modelo de gestión de calidad que brinde consejo sobre como operativizar y 
poner en práctica los principios, y métodos de control, gestión y mejora de calidad. (Camisor, 2007) 
Como se conoce los laboratorios docentes tienen como meta conseguir reconocimiento por la 
emisión de buenas prácticas que garanticen la utilidad del conocimiento y un buen diagnóstico para 
cada una de las muestras a tratar, es por eso que se encaminan a lograr acreditación con normas de 
reconocimiento internacional como la ISO 15189 que es específica para este servicio, aunque los 
requerimientos para obtenerla son muy complejos el iniciar con la elaboración y aplicación de 
procedimientos en base a la ISO 9001:2008, es importante ya que permiten la aplicación de un 
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sistema de gestión de calidad y será el punto de partida para el mejoramiento de la educación. (ISO, 
9001:2008, 2009) 
Una de las características de la sociedad en la que nos desarrollamos es la alta competitividad de las 
universidades. Además de una continua exigencia de una educación de mejor calidad que se 
presenta tanto a nivel privado como público. Es por esta razón que se ha visto en la necesidad de 
implementar normas de calidad que garanticen que los resultados emitidos son fiables y de utilidad. 
2.1.2.   Estándares de calidad en las universidades de la ciudad.  
Laboratorios docentes de microbiología 
 Universidad Internacional del Ecuador (UIDE): Carreras de Biología Ambiental y Marina 
 Universidad Tecnológica Equinoccial (UTE): Carrera de Ingeniería en Alimentos 
 Escuela Politécnica Javeriana (ESPOJ): Carrera de Ingeniería en Alimentos 
 Universidad Internacional SEK:  Ingeniería en Biotecnología 
 Universidad San Francisco de Quito: Colegio de Ciencias Biológicas y Ambientales 
 Universidad Politécnica Salesiana: Ingeniería Ambiental (EXPLICACION) 
Objetivos: 
Ofrecer una visión general de la importancia de los diferentes grupos de microorganismos, haciendo 
énfasis en el papel ecológico de los mismos y la necesidad absoluta de su existencia para el 
mantenimiento de la vida como la conocemos. 
Para lo cual se refuerza los conocimientos teóricos impartidos en las clases sobre la estructura y 
biología de los microorganismos (protozoos, bacterias, hongos); desde varios puntos de vista 
(taxonómico, morfológico y funcional), mediante el aislamiento e identificación en el laboratorio. 
Incentivar a la investigación, especialmente en la incidencia directa de las actividades microbianas 
en los distintos ambientes. 
Características: 
Es un laboratorio de formación científica básica, que estudia en forma práctica a los 
microorganismos de la naturaleza como agentes etiológicos de enfermedades infecciosas generales, 
ambientales y ocupacional; como también su distribución en la naturaleza, estudiando de esta 
manera Microbiología de aguas, Microbiología de suelos y Microbiología del aire, 
Microorganismos de uso industrial y los microorganismos utilizados en Biotecnología Ambiental. 
Servicios que ofrece: 
Actualmente es una herramienta pedagógica para estudiantes de la Carrera de Ingeniería Ambiental. 
A futuro, la visión del Laboratorio de Microbiología de la Carrera de Ingeniería Ambiental, es de 
constituirse en un Centro de Referencia para determinaciones microbiológicas ambientales, con la 
finalidad de brindar apoyo de todo tipo de vinculación de la Carrera y de la UPS con el entorno. 
Estableciendo canales de información internos y externos e implementado convenios de vinculación 
y cooperación con la comunidad, con autoridades y con la empresa privada. 
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 Pontificia Universidad Católica del Ecuador: Carrera de Microbiología 
 Laboratorios microbiológicos de instituciones públicas y privadas  
 Laboratorios de microbiología veterinaria  
 Laboratorios de microbiología clínica  
 Laboratorios de microbiología de aguas, alimentos y superficies  
 Laboratorios de microbiología agrícola y de suelos 
 Pontificia Universidad Católica del Ecuador: Bioquímica Clínica 
En el Laboratorio de Biología se pueden realizar los siguientes procedimientos: Recuento de entero 
bacterias, E. Coli, Coliformes totales, mohos y levaduras. 
Estos laboratorios, provistos de la mejor tecnología, están dispuestos para que los estudiantes de la 
Sede, realicen investigaciones y prácticas durante o después de la jornada de clase. 
Análisis 
Coliformes Totales 
Coliformes Fecales 
 Escuela Politécnica del Ejercito (ESPE): (CEINCI) Centro de Investigación Científica / 
Campos de Investigación 
Microbiología: Análisis microbiológico de aguas, bebidas, alimentos y productos industriales, 
análisis de productos cárnicos y lácteos, procesos de fermentación. 
2.1.3.   Calidad en el laboratorio y Calidad Total.  
Se entiende por calidad de atención, al servicio que reúne los requisitos establecidos y, dados los 
conocimientos y recursos de que se dispone, satisface las aspiraciones de obtener el máximo de 
beneficios con el mínimo de riesgos para la salud y el bienestar de los estudiantes. Por consiguiente 
una buena educación de buena calidad se caracteriza por un alto grado de competencia profesional, 
la eficiencia en la utilización de recursos, y riesgo mínimo en equivocaciones para los estudiantes, y 
así tener garantía que los métodos de aplicación son de calidad. (James P. , 2007) 
Actualmente la norma ISO 9001:2008, es empleada para garantizar la aplicación de un sistema de 
gestión de calidad con el manejo adecuado de procedimientos a fin de incrementar el rendimiento 
de la organización, es por esta razón que la elaboración del Manual de Procedimientos del 
Laboratorio de Microbiología clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central 
del Ecuador servirá para que la educación acceda en un futuro a la certificación, y que a corto plazo 
con la implementación de los procedimientos se mejore la calidad de enseñanza, se reduzcan los 
costos e incremente la satisfacción tanto de personal docente como de los estudiantes. (James P. , 
2007) 
Por otro lado, es necesario aplicar conceptos de Calidad Total como el estadio más evolucionado 
dentro de las sucesivas transformaciones que ha sufrido el término Calidad a lo largo del tiempo, es 
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decir control de calidad, gestión de calidad, aseguramiento de la calidad relacionado con el 
mejoramiento continúo, etc. Hasta llegar a los principios fundamentales de este sistema de gestión: 
 Consecución de la plena satisfacción de las necesidades y expectativas del cliente (interno y 
externo). 
 Desarrollo de un proceso de mejora continua en todas las actividades y procesos llevados a 
cabo en la empresa (implantar la mejora continua tiene un principio pero no un fin). 
 Total compromiso de la Dirección y un liderazgo activo de todo el equipo directivo. 
 Participación de todos los miembros de la organización y fomento del trabajo en equipo 
hacia una Gestión de Calidad Total. 
 Involucramiento del proveedor en el sistema de Calidad Total de la empresa, dado el 
fundamental papel de éste en la consecución de la Calidad en la empresa. 
 Identificación y Gestión de los Procesos Clave de la organización, superando las barreras 
departamentales y estructurales que esconden dichos procesos. 
 Toma de decisiones de gestión basada en datos y hechos objetivos sobre gestión basada en 
la intuición. Dominio del manejo de la información. 
 Competitividad, es decir capacidad de mantener sistemáticamente ventajas comparativas 
que permitan alcanzar, sostener y mejorar una determinada posición en el entorno. 
Todo lo anterior aplicado y en relación al resto de laboratorios docentes de la facultad. 
La filosofía de la Calidad Total proporciona una concepción global que fomenta la Mejora Continua 
en la organización y el involucramiento de todos sus miembros, centrándose en la satisfacción tanto 
del cliente interno como del externo. Podemos definir esta filosofía del siguiente modo: Gestión (el 
cuerpo directivo está totalmente comprometido) de la Calidad (los requerimientos del cliente son 
comprendidos y asumidos exactamente) Total (todo miembro de la organización está involucrado, 
incluso el cliente y el proveedor, cuando esto sea posible). (Vasquez, 2008) 
2.2.   FUNDAMENTO TEORICO 
2.2.1.   Evolución historica de la calidad. 
Hasta antes del siglo XIX el concepto de calidad se enfocaba en el producto estuviese sujeto a 
ciertas especificaciones que solo el operario u artesano controlaba. A fines del siglo XIX Frederick 
Winslow crea la gestión científica de la producción “establecimiento de procesos, procedimientos, 
empleando material y recursos humanos adecuados” (Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de 
Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005).  A partir de este momento se realizara un control final 
para determinar si el producto terminado cumple con las especificaciones establecidas y de esta 
manera aprobar o, reparar o desechar el producto según sea el caso. 
Durante la I Guerra Mundial el capataz revisaba si las armas (o cualquier producto) cumplían con 
los requisitos establecidos. 
Entre las dos Guerras Mundiales aparece la inspección para el control de calidad y el control 
estadístico del producto, enfocado en la detección de errores (Fernandez Espina & Mazziotta, 
Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005).
 
  
22 
 
Durante la Segunda Guerra Mundial, en el año 1942, WE Deming, JM Juran y H Dodge, 
considerados los padres de la Calidad, desarrollan las primeras normas militares utilizadas para el 
control de las armas. Y a partir de 1945, para la reconstrucción del Japón son introducidos los 
métodos y conceptos de calidad, basados en el control estadístico y los gráficos de control dados por 
W. Shewart, el ciclo PECA (Planear, Ejecutar, Controlar y Actuar) creado por WE Deming, la 
planificación, control y mejora de calidad introducida por JM Juran y la gestión del control de 
calidad introducida por VA Feigenbaum. Adoptando la filosofía de calidad: formación, aplicación 
y desarrollo (Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005).
 
Desde la introducción y aplicación de conceptos de calidad en la empresa japonesa hasta la 
actualidad, período de la Posguerra, según Fernández Espina y Mazziota (2005) se han desarrollado 
las siguientes cuatro etapas: 
1. Control de Calidad enfocado hacia los productos terminados  
2. Control estadístico de la calidad de los procesos y su mejora continua 
3. Aseguramiento de la Calidad  
4. Gestión integral de la Calidad o integración de la calidad en la gestión empresarial.      
Hacia los años ochenta inicia el desarrollo de la Gestión Integral de la Calidad Total o TQM (Total 
Quality Management) que según (Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el 
Laboratorio Clínico, 2005) comprende el conjunto de técnicas y tácticas de una organización con el 
objetivo de definir, crear, fomentar y apoyar las características de los productos o servicios de la 
más alta calidad posible, más allá de los requisitos o expectativas del cliente.
 
A partir de los años ochenta comienza el desarrollo del nuevo concepto de Calidad Total, por lo que 
las empresas orientan sus esfuerzos a desarrollar y garantizar la calidad de la organización como un 
esquema fundamental para obtener un producto competitivo y que cumpla con todas las exigencias 
del mercado, es decir las del cliente. (James P. , 1997; Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de 
Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). Por eso en el año de 1987 aparecen las normas ISO 9000, 
desarrolladas como un modelo o estándar de gestión que constituyen el pilar fundamental para el 
desarrollo y funcionamiento de la Gestión de la Calidad Total de cualquier empresa (James P. , 
1997).
 
2.2.2.   Evolución, definición y características de las normas ISO 9000. 
ISO 9000 es un modelo genérico de aseguramiento de la calidad, aparece en el año 1987 como un 
aporte brindado por la ISO (Organización Internacional de Normalización) (Alexander Servat, 
1999). 
La estandarización de normas de calidad inicia en 1940 en Estados Unidos, cuando la American 
National Standars Institute (ANSI) inicia la normalización de la industria militar (Camison, Cruz, & 
Gonzalez, 2007), en el año 1963 se crea la norma MIL-Q-985, orientada al desarrollo y 
aseguramiento de los productos de la industria militar (James P. , 1997). Luego las primeras normas 
de calidad genéricas encontradas van desde la norma canadiense CSA Z299 de 1975, la norma 
australiana AAS 1821/2/3 de 1975 y en el año 1979 la norma BS 5759, establecida por la British 
Standard Institution (BSI) (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007). Pocos años después el BSI 
convence a la Internacional Standards Organization y conjuntamente desarrollan y aprueban el 
estándar de aseguramiento de calidad genérico, denominado ISO 9000, para desarrollar un Sistema 
de Gestión de Calidad (James P. , 1997). Pero no es hasta el año de 1987 donde los estándares 
  
23 
 
mundiales de aseguramiento de la calidad fueron unidos en la serie de normas ISO 9000 cuyo  
enfoque es la calidad del producto fabricado lograda a través de la gestión y aseguramiento de la 
calidad de la organización (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007). La norma ISO 9000 ha sido 
sometida a tres revisiones, en el año 1994, en el año 2000 (James P. , 1997) y en el año 2008. 
2.2.2.1.  Normas ISO 9000:1987. 
Esta norma perseguía la creación de un Sistema de Gestión de Calidad basado en requerimientos 
internacionales que sirva como una guía práctica de organización de la empresa.
 
El conjunto de normas ISO 9000:1987 (Ver Tabla N° 2) está es estructurada por tres modelos 
convenidos de aseguramiento de la calidad (9001, 9002, 9003) y un lineamiento básicos: el 9000. 
(Alexander Servat, 1999) 
 
Tabla 1. Características Normas ISO 9000:1987 
    Fuente (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007) 
 
2.2.2.2.   Normas ISO 9000:1994. 
Las normas ISO 9000:1987 fueron actualizadas en 1994 y pasaron a denominarse EN ISO 9000 en 
Europa y UNE-EN ISO 9000 en España (James P. , 1997). Esta revisión buscaba eliminar el 
problema del desarrollo de un sistema burocrático que implicaba mucho papeleo, por lo que los 
requisitos fueron definidos con mayor claridad y la empresa podía escoger su propio Sistema de 
Gestión de Calidad centrándose en la sistematización de los procesos. (Alexander Servat, 1999) La 
serie de normas ISO 9000:1994 se componía de cinco elementos (Ver Tabla N° 2).  Una norma de 
carácter conceptual y de aplicación general, ISO 9000. Tres estándares susceptibles de certificación, 
ISO 9001, 9002 y 9003 los que especificaban los requisitos para implantar y mantener un sistema de 
gestión de calidad documentado cuyo alcance depende de la actividad de la empresa. Y la norma 
ISO 9004 no certificable que ofrece una guía para el establecimiento del Sistema de Gestión de 
Calidad por razones internas (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007). 
 
 
 
 
ISO 9003
Modelo de aseguramento de la calidad aplicable a la 
inspección final y pruebas
Directrices para la selección, utilización y comprensión de un 
Sistema de Gestión de Calidad
ISO 9000
ISO 9001
Modelo de aseguramento de la calidad aplicable al diseño, 
desarrollo producción, instalación y servicio de postventa
ISO 9002
Modelo de aseguramento de la calidad aplicable a la 
producción, instalación y servicio de postventa.
ELEMENTO DESDRIPCIÓN
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Tabla 2. Características Normas ISO 9000:1994 
 
      
Fuente: (Alexander Servat, 1999) (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007) (James P. , 1997). 
 
2.2.2.3.   Normas ISO 9000:2000. 
A partir de esta revisión ISO establece un protocolo para la actualización de las normas de al menos 
cada cinco años, para adaptarlas a las tendencias del marco empresarial actual (James P. , 1997). La 
revisión ISO 9000:2000 (Ver Tabla N°3) busca clarificar el lenguaje y generalizar la aplicación de 
las normas para la implementación de SGC en cualquier sector, con un carácter genérico que 
permite excluir los requisitos que no sean aplicables a la empresa. De modo que simplificó su 
estructura a solo una norma única ISO 9001, para evitar la selección entre las normas ISO 9001. 
9002 y 9003, consideradas en la revisión de 1994. Conservando las guías ISO 9000 e ISO 9004 
como apoyo (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007). Además presenta un cambio de visión desde el 
aseguramiento hasta la gestión de calidad, desde una perspectiva de procedimientos a una basada en 
integración de procesos, enfocado a la satisfacción del cliente y la mejora continua (Fernandez 
Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). 
Tabla 3. Características Normas ISO 9000:2000 
 
Fuente: (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007) (James P. , 1997) 
ISO 9004.2 Gestión de Calidad y elementos del sistema de 
la calidad. Parte 2: Guía para los servicios.
Es una directriz que describe el sistema de gestión de 
calidad y ofrece lineamiento para la implantación y 
mantenimiento de ese sistema específico para servicio.
ISO 9004
ELEMENTO DESDRIPCIÓN
ISO 9004.1 Gestión de Calidad y elementos del sistema de 
calidad. Parte 1: Directrices. 
Guía para diseñar e implementar un SGC interno. Incluye 
satisfacción del cliente y mejora continua.
Sistema de Gestión de Calidad: Fundamentos y Vocabulario.
Establece el vocabulario y definiciones que se utilizan en la norma y 
los principios genéricos que en la actualidad dan origen a los SGC.
ISO 9000
Sistema de Gestión de Calidad. Requisitos
Estructurada 8 Capítulos, 2 Anexos y Bibliografía. 
Señala los requisitos para la implementación de un  SGC. Se 
mantiene el enfoque basado en procesos y la aplicación de los 8 
principios para que la dirección alcance mejoras en el 
desenvolvimiento de la organización:
Enfoque al cliente, liderazgo, participación del personal, enfoque 
basado en procesos, enfoque de sistema para la gestión, mejora 
continua, enfoque basado en hechos para la toma de decisiones, 
relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.
ISO 9001
Sistemas de Gestión de Calidad. Directrices para mejorar el 
desempeño. Modelo de gestión de la calidad que puede ser aplicado 
de forma independiente.
ISO 9004
ELEMENTO DESDRIPCIÓN
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2.2.2.4.   Normas ISO 9000 revisión 2008. 
En esta revisión de la norma no han sido adicionados nuevos requisitos (Ver Tabla N° 4), la 
diferencia con la versión anterior es que se han añadido aclaraciones empleando terminología más 
simple para facilitar su aplicación (OPS, Área de Tecnología, 2009). Una característica adicional es 
que busca una mayor compatibilidad y entendimiento con la norma  ISO 14001:2004 (Requisitos 
para SCG medioambiental). (ISO, 2009)Su objetivo se mantiene en proporcionar las guías de 
reconocimiento internacional para que cualquier organización, incluido el Laboratorio Clínico, 
pueda implementar y mantener un sistema de gestión de calidad y su estructura (Fernandez Espina 
& Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). Según Camison, Cruz y 
González (2007) la aplicación de la Norma ISO 9001:2000 debe cumplir con varios requisitos, entre 
ellos: 
 Es de aplicación voluntaria 
 Se basa en un consenso de los interesados  
 Inspirada en la experiencia y desarrollo tecnológico  
 Debe ser aprobada por un organismo de certificación conocido. 
2.2.2.5.   Normas ISO 9001:2008. 
La nueva ISO 9001:2008 es un modelo genérico, de aplicación voluntaria (sujeto a exigencias 
legales) a cualquier empresa, susceptible de certificación. Nos ofrece orientación para satisfacer los 
requisitos del cliente, desarrollar un enfoque por procesos, ver Imagen N° 1, y mantener un proceso 
permanente mejorándolo continuamente. (ISO, 2009) Pero es importante recalcar que el estándar 
9001:2008 está orientado a garantizar la conformidad del sistema de gestión de calidad la empresa, 
y un producto defectuoso en sí no refleja una deficiencia de la organización del sistema (Fernandez 
Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). 
Imagen 1. Modelo de un SGC basado en procesos 
 
                            Fuente: Norma Internacional ISO 9001:2008 
Se encuentra estructurada de la siguiente por ocho capítulos, los teres primeros se refieren  a 
generalidades, referencias normativas, términos, vocabulario y declaraciones de principios. Los 
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capítulos cuatro a ocho están orientados a procesos y en ellos se agrupan los requisitos para la 
implantación del sistema de calidad. 
Según la Norma Internacional ISO 9001:2008, los ocho capítulos que estructuran la norma son: 
1. Objetivo y campo de aplicación  
1.1. Generalidades. 
1.2. Aplicación Reducción en el alcance. 
2. Referencias Normativas 
3. Términos y definiciones 
4. Sistema de gestión  
4.1. Requisitos generales. 
4.2. Requisitos de documentación. 
 
5. Responsabilidades de la Dirección  
5.1. Requisitos generales. 
5.2. Requisitos del cliente. 
5.3. Política de calidad. 
5.4. Planeación. 
5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicación. 
5.6. Revisión gerencial. 
6. Gestión de los recursos:  
6.1. Requisitos generales. 
6.2. Recursos humanos. 
6.3. Infraestructura. 
6.4. Ambiente de trabajo. 
7. Realización del producto  
7.1. Planeación de la realización del producto y/o servicio. 
7.2. Procesos relacionados con el cliente. 
7.3. Diseño y desarrollo. 
7.4. Compras. 
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7.5. Operaciones de producción y servicio 
7.6. Control de equipos de medición, inspección y monitoreo 
8. Medición, análisis y mejora  
8.1. Requisitos generales. 
8.2. Seguimiento y medición. 
8.3. Control de producto no conforme. 
8.4. Análisis de los datos para mejorar el desempeño. 
8.5. Mejora. 
2.2.3.   Gestión de la calidad. 
2.2.3.1.   Control de calidad. 
Es una parte de la gestión de la calidad que se enfoca principalmente examinar y determinar el 
grado de cumplimiento de los procesos, productos o servicios de la organización (Fernandez Espina 
& Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). Su enfoque depende de la 
empresa ya que el control puede orientarse al producto terminado o al control estadístico enfocado a 
un servicio (especialmente planificado para los Laboratorios Clínicos). En ambos casos el control se 
realiza al final del proceso y es de naturaleza reactiva, es decir que en el caso de que el producto o 
proceso no cumpla los requisitos establecidos se procede a corregirlo para adecuarlo. (Fernandez 
Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). 
2.2.3.2.   Aseguramiento de la calidad. 
La calidad de cualquier sistema productivo se asegura cuando todos los elementos que lo conforman 
se integran adecuadamente para garantizar que el producto o servicio cumpla con todos los 
requerimientos de calidad exigidos (Alexander Servat, 1999).   
Según Alexander Servat (1999) el modelo de aseguramiento de la calidad está orientado 
exclusivamente a la prevención de inconformidades por lo que se aplica durante todo el proceso. 
Esto significa que las actividades deben realizarse bien a la primera logrando optimizar los recursos, 
disminuir los desperdicios, evitar reprocesos y aumentar la productividad.
 
La implantación del modelo aseguramiento de la calidad como parte de la gestión de la calidad es 
responsabilidad de la gerencia, mientras que la planificación es delegada a la gerencia de 
aseguramiento de la calidad o a un departamento (Alexander Servat, 1999), y para ello su 
obligación es elaborar un plan de acción que permita recolectar información (en base a registros 
documentados en la ejecución y control de calidad de los procesos), planificar las actividades 
internas correctivas y preventivas para finalmente detallar las instrucciones correspondientes 
(Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005).
 
2.2.3.3.   Gestión de calidad. 
Se refiere a las actividades coordinadas y dirigidas por la gerencia para el control, aseguramiento y 
mejora de la calidad del producto o servicio, optimizando el uso de recursos y obteniendo las 
  
28 
 
mejores ganancias. (Espinoza, 2009) Todo eso siguiendo la política y los objetivos de calidad, 
además de una planificación exhaustiva.
 
Establece especificaciones organizacionales para dar a conocer e implementar patrones de conducta 
en todas las áreas de la organización. Ya que exige una actitud, aptitud y compromiso para la 
mejora permanente de la calidad por parte de la organización (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007). 
Además del desarrollo de una política, metas y sistema organizativo que a través de planificación 
establezca reglas de funcionamiento estrictas que todo el personal debe comprometerse a cumplir 
(Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005). La dirección 
de la Gestión de Calidad debe ser responsable de aportar los recursos humanos y materiales 
necesarios y de registrar las acciones desarrolladas. (Espinoza, 2009) 
Para poner en práctica la Gestión de Calidad se diseña, implementa y se certifica, dependiendo de 
las circunstancias, un Sistema de Gestión de Calidad. (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007; 
Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005)
 
2.2.4.   Sistema de gestión de calidad (SGC). 
Es un conjunto de elementos (estrategias, objetivos, políticas, estructuras, recursos y capacidades, 
métodos, tecnologías, procesos, procedimientos, reglas e instrucciones de trabajo) para planificar, 
ejecutar y controlar de forma eficaz y eficiente los objetivos, las responsabilidades, procesos, 
acciones y recursos de la organización (Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el 
Laboratorio Clínico, 2005).
 
El SGC permite poner en práctica el modelo normativo para la Gestión de calidad que la dirección 
ha acogido (James P. , 1997). Las normas que se deben cumplir para el diseño e implementación del 
SGC son sujetas a demostración a través de una auditoria para alcanzar una certificación. Según la 
norma ISO 9001:2008 tienen por objeto establecer procedimientos para la Gestión de Calidad y los 
fundamentos en los que se basa el SGC. Según Camison, Cruz y González (2007) el SGC tiene tres 
ejes de apoyo según el sistema normativo:  
1. Garantizar que el producto o servicio cumpla los requerimientos del cliente a través de la 
definición, estandarización y documentación de procedimientos bien detallados. 
2. Documentación de los requisitos en un Manual de Calidad. 
3. Compromiso y cumplimiento de las guías establecidas en los procedimientos  
La certificación para un laboratorio clínico en ISO 9001:2008; se refiere al reconocimiento formal 
de la aptitud de la organización para gerenciar la calidad, puede ser para todos los servicios o solo 
para una parte de ellos, y garantiza que el laboratorio tiene implementado y activo un SGC y que 
cumple los requisitos de la norma (Camison, Cruz, & Gonzalez, 2007).  
En cambio la Acreditación ISO 17025 o 15189 reconoce la organización y competencia técnico-
profesional del laboratorio clínico para los servicios concretos acreditados pero también garantizar 
el funcionamiento adecuado del SGC ISO 9001 implementado y activo (Espinoza, 2009; OPS, 
2009).
 
Actualmente no existe ningún Laboratorio Clínico acreditado, ya que el OAE (Organismo de 
Acreditación Ecuatoriano) no ha empezado el proceso. Pero gracias a su Comité Técnico de 
Laboratorios Clínicos viene desarrollando Criterios específicos y guías de Acreditación, los cuales 
  
29 
 
complementan la norma internacional NTE INEN ISO 15189:2009 en aspectos puntuales que 
requieren aclaración, próximamente se iniciará el proceso. Según señala el Dr. Edgar Espinoza.  
2.2.4.1.   SGC en el Laboratorio Clínico e importancia de la  documentación. 
Es muy importante señalar la definición de calidad asistencial ya que nos ofrece una visión amplia 
del objetivo del laboratorio clínico en lo que se refiere a garantizar calidad: 
Calidad Asistencial  
“Proporcionar a cada paciente el conjunto de actos diagnósticos y terapéuticos que le 
aseguren el mejor resultado en salud, conforme al estado actual de las ciencias de la salud, 
al mejor coste, con el menor riesgo y con la mayor satisfacción en términos de 
procedimientos, resultados y de contactos humanos en el sistema asistencial.” (ISO, 2009)  
Para llevar este enunciado a la práctica podemos basarnos en el proceso señalado por Fernández 
Espina y Mazziotta (2005) para conformar un SGC en un laboratorio clínico, donde se sugiere 
planificar y establecer las actividades de la organización, definir los procesos claves para concretar 
esas actividades y documentar los procedimientos, es decir, como se van a realizar los procesos en 
base a un sistema normativo de calidad. En la tabla N° 4 podemos ver un resumen de las actividades 
que se realizan en el laboratorio, cuyos procesos deben ser documentados a través de 
procedimientos estandarizados. 
Tabla 4. Actividades del Laboratorio Clínico 
 
        Fuente (Fernandez Espina & Mazziotta, Gestión de Calidad en el Laboratorio Clínico, 2005) 
2.2.4.2.   Jerarquía de la documentación. 
En lo que se refiere a la documentación, la norma específica una jerarquía dentro del SGC. Ver 
Gráfico N°3. Esta estructura contemplada en el Informe Técnico ISO/TR 10013:2001, facilita la 
distribución, conservación y entendimiento de la documentación. Para la cual, en el primer nivel 
encontramos la elaboración del manual de calidad según las políticas y objetivos de calidad 
establecidos por la organización, en el segundo nivel se deben establecer los procedimientos a partir 
del enfoque que establece en el manual de calidad, aquí se describen las actividades necesarias para 
implantar los elementos del SGC. Por último, en el tercer nivel, se describen los documentos de 
calidad, detallan el trabajo realizado y corresponden principalmente a instrucciones técnicas, 
Consultoría y asesoría biodiagnóstica
Capacitación
Gestión del laboratorio
Otras actividades
Fase Pre analítica
Consulta al médico o clínico
Pedido de exámenes
Preparación del paciente
Toma y recepción de muestras
Almacenamiento, conservación y transporte de muestras.
Fase Analítica Prcesamiento y Análisis de muestra
Reporte de resultados: interpretación, validación, y 
recomendaciones
Entrega de informes e Información adicional al médico 
clínico
Fase Pos analítica
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protocolos, listas, formularios, y los registros e informes analíticos, que son muy importantes para la 
indicar el estado del SGC (OPS, 2009; Alexander Servat, 1999). La documentación del sistema de 
gestión de la calidad debe ser definida por cada organización y puede estar en cualquier tipo de 
medio, tales como papel o medios electrónicos. (ISO, 2001)
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Imagen 2. Jerarquía de la Documentación 
 
Contenido del documento
A:  Describe el sistema de gestión de la
calidad de acuerdo con la política y los
objetivos de la calidad establecidos
(véanse 4.3 y 4.4)
B: Describe los procesos y actividades
interrelacionados requeridos para
implementar el sistema de gestión de la
calidad.
C: Consta de documentos de trabajo
detallados.
Manual de
la calidad
(Nivel A)
Procedimientos del sistema
de gestión de la calidad
(Nivel B)
Instrucciones de trabajo y otros documentos
para el sistema de gestión de la calidad
(Nivel C)
NOTA 1 El número de niveles puede ajustarse a las necesidades de la organización.
NOTA 2 Los formularios pueden aplicarse a todos los niveles de la jerarquía.
 
             Fuente: Informe Técnico (ISO, 2001) 
 
Podemos evidenciar cual es la importancia del desarrollo de un manual de procedimientos para un 
laboratorio Clínico, ya que nos ofrece la documentación necesaria para cumplir con un requisito 
indispensable para el desarrollo y posterior implementación del SGC que será certificado bajo el 
cumplimiento de conformidad a la norma ISO 9000:2008, en el caso de que el laboratorio clínico lo 
desee. Basados en el Informe Técnico ISO/TR 10013:2001 es importante tener en cuenta, a la hora 
de escribir, que se deberán elaborar los siguientes documentos: 
a) Política de calidad y sus objetivos; detallados en un documento independiente o incluido en 
el manual de calidad. 
b) Manual de calidad; es la declaración formal de calidad, planteamientos y estructura de la 
documentación del SGC. Debe incluir el alcance del sistema de gestión de la calidad, la 
justificación y detalles si existen exclusiones, los procedimientos documentados y una 
descripción de las interacciones de los procesos. Puede incluir información de la 
organización, tal como el nombre, ubicación y medios de comunicación y una breve 
descripción de sus antecedentes, historia y tamaño. 
Debe contener los siguientes elementos:  
Título y alcance; Tabla de contenidos; Revisión, aprobación y modificación; Política y 
objetivos de la calidad; Organización, responsabilidad y autoridad; Referencias; 
Descripción del sistema de gestión de la calidad y Anexos 
c) Procedimientos documentados; pueden ser estructurados como texto, diagramas de flujo, 
tablas, una combinación de éstas, o por cualquier otro método adecuado de acuerdo con las 
necesidades de la organización. Deben contener su identificación respectiva. Los 
procedimientos documentados describen actividades que competen a funciones diferentes y 
definen cómo se desarrolla estas actividades. Se deben consideran los siguientes aspectos en 
su contenido:   
Título; Propósito; Alcance; Responsabilidad y autoridad; Descripción de actividades; 
Registros y Anexos. 
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Se debe señalar la Revisión, aprobación y modificación e indicar los cambios realizados, 
cuando se hayan realizado.  
Para la descripción de los procedimientos deberían considerar los siguientes aspectos: 
definición de las necesidades de la organización, sus clientes y proveedores; descripción de 
responsables, los controles del proceso y de los controles de las actividades identificadas; 
definición de los recursos, definición de los elementos de entrada y resultados del proceso y 
definición de las mediciones a tomar. 
En el laboratorio Clínico, de manera general, encontramos los siguientes procedimientos: 
 Procedimientos generales (PG) reglas universales para operación y 
desenvolvimiento en el laboratorio clínico. 
 Procedimientos normalizados de trabajo (PNT)  para estandarizar los procesos 
analíticos. 
 Procedimientos de calidad que documentan los pasos para mantener y mejorar el 
SGC de calidad. 
d) Instrucciones de trabajo; se aplican a las tareas dentro de una función. Pueden estar 
documentados o no. Deberían contener el título y una identificación única. La estructura, 
formato y nivel de detalle utilizado en las instrucciones de trabajo deberían adaptarse a las 
necesidades y capacidades del personal de la organización. Las instrucciones de trabajo 
pueden estar incluidas en los procedimientos documentados o hacerse referencia en ellos. 
Las instrucciones de trabajo deberían describir las actividades críticas. No se requiere una 
estructura o formato pero deben incluir el propósito y alcance del trabajo y los objetivos, y 
hacer referencia a los procedimientos documentados pertinentes. Deberían estar en el orden 
o secuencia de las operaciones, que reflejen exactamente los requisitos y actividades 
pertinentes. Se debe incluir la Revisión, aprobación y modificación; Registros y la 
Identificación de los cambios 
e) Formularios; registran los datos que demuestran el cumplimiento de los requisitos del 
sistema de gestión de la calidad. Deberían contener un título, número de identificación, 
estado de revisión y fecha de modificación. 
f) Planes de la calidad; se refiere únicamente al sistema de gestión de la calidad 
documentado. Indica cómo identificar y documentar el cumplimiento de los requisitos 
específicos del producto, proceso, proyecto o contrato particular. Debería contener el 
alcance y puede incluir procedimientos, instrucciones de trabajo, y/o registros únicos. 
g) Especificaciones; son documentos que establecen requisitos únicos para el producto de la 
organización.  
h) Documentos externos; pueden incluir planos del cliente, especificaciones, requisitos legales 
o reglamentarios, normas, códigos y manuales de mantenimiento. 
i) Registros; muestran los resultados obtenidos o indican el cumplimiento de los requisitos del 
sistema de gestión de calidad y de las especificaciones del producto. Proporcionan 
evidencian de lo que se ha hecho. Un formulario se transforma en un registro cuando se le 
incorporan los datos. 
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2.2.4.3.   Propósitos y beneficios de la documentación. 
Según el Informe Técnico ISO/TR 10013:2001 las principales ventajas de documentar el SGC 
consisten en: 
 Describir el sistema de gestión de la calidad de la organización. 
 Comunicar a los empleados el compromiso de la dirección con la calidad. 
 Ofrecer a los empleados la comprensión de su función e importancia dentro de la 
organización. 
 Declarar la forma en que se llevarán a cabo las actividades para lograr los requisitos 
especificados. 
 Facilitar el entendimiento y las relaciones entre la dirección y los empleados. 
 Demostrar a través de evidencia objetiva de que los requisitos especificados han sido 
alcanzados. 
 Proveer un marco de operación claro y eficiente. 
 Proporcionar una base para la formación inicial de nuevos empleados y la actualización 
periódica para los empleados actuales. 
 Proveer coherencia en las operaciones basadas en procesos documentados. 
 Establecer una base para la mejora continua. 
 Demostrar capacidades dentro de la organización y brindar confianza al cliente. 
 Proveer una base para auditar el sistema de gestión de la calidad. 
2.2.4.4.   Proceso de elaboración de la documentación del SGC. 
La documentación del sistema de gestión de la calidad debería ser desarrollada por aquellas 
personas involucradas en los procesos y actividades, por lo que se deben designar y capacitar. En 
primer lugar se deben identificar los procesos necesarios para la implementación eficaz del sistema 
de gestión de la calidad, entender sus interacciones y documentarlos adecuadamente.  
El personal involucrado debe decidir cuáles requisitos de documentación del sistema de gestión de 
la calidad son aplicables de acuerdo a la norma del sistema de gestión de la calidad seleccionada 
(para la realización de este trabajo de tesis es la Norma ISO 9001:2008).  Entonces deben establecer 
y listar los documentos del sistema de gestión de la calidad aplicables existentes y analizarlos para 
determinar su utilidad; determinar su estructura y formato; preparar diagramas de flujo que cubran 
los procesos dentro del alcance del sistema de la calidad; validar la documentación a través de 
pruebas de implementación y revisar y aprobar la documentación antes de su liberación. Pueden 
incluirse referencias a otras normas de sistemas de gestión de calidad o documentos disponibles 
para el usuario para limitar el tamaño de la documentación.  
Las ediciones adecuadas de los documentos deben ser distribuidos por el personal autorizado y estar 
disponibles para todo el personal que necesite la información. 
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Es importante que exista un proceso para el inicio, desarrollo, revisión, control e incorporación de 
los cambios a los documentos. Si se realizan cambios en los documentos estos deben ser revisados y 
aprobados antes de su emisión y posteriormente deben controlarse.  
Una lista maestra de documentos con los estados de revisión es muy útil para asegurar que el 
usuario tenga la edición correcta de los documentos autorizados. 
La organización debería considerar el registro del historial de los cambios a los documentos, para 
propósitos legales y/o de preservación de los conocimientos. 
El proceso descrito está basado en el Informe Técnico ISO/TR 10013:2001. 
2.2.5.   Procesos al interior de los laboratorios clínicos. 
En el laboratorio clínico se desarrolla una secuencia de procesos en los cuales el laboratorio utiliza 
recursos tales como personal, instrumentos, métodos y materiales para transformar muestras en 
resultados e informes para el manejo del paciente. En estas secuencias la calidad está influenciada 
por cada una de las acciones en las distintas etapas del proceso, acciones tales como precisión, 
exactitud, correlación clínica, tiempo de reporte de resultados, costos y precio competitivo. 
Con el fin de estandarizar estas acciones, se han enmarcado en tres fases: 
2.2.5.1. Fase preanalítica: se constituye como el conjunto de operaciones que se realizan desde que 
se recibe la petición analítica hasta que se inicia la fase analítica. La realizan el personal 
médico, enfermeras, y personal técnico de laboratorio.  
Las etapas que forman parte de esta Fase son: 
 Solicitud de análisis por parte del Clínico 
 Extracción de muestras 
 Transporte de muestras 
 Registro de datos 
 Recepción y distribución de muestras 
 Distribución del trabajo 
 
2.2.5.2. Fase analítica: se lleva a cabo  cuando la muestra está preparada para su proceso. Con los 
medios analíticos actuales, se puede caer, y se cae con frecuencia, en la tentación de afirmar 
que la calidad de un dato analítico es algo superado. Los resultados de los programas de 
evaluación externa de la calidad analítica y de los ensayos de aptitud de las sociedades 
científicas incluso de países desarrollados, muestran la falsedad de esta afirmación. 
El profesional de laboratorio debe tener una formación permanente y actualizada y poner su 
máxima capacidad, para saber elegir y manejar los métodos analíticos adecuados entre la abundante 
y variada tecnología analítica actual, si quiere obtener datos analíticos de la calidad exigible por la 
comunidad científica internacional. 
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A esto hay que añadir el manejo adecuado del control interno y externo de la calidad analítica y el 
análisis de los resultados de estos controles para su mejora permanente. 
2.2.5.3. Fase postanalítica: Esta fase implica la validación global del informe analítico completo 
donde se deben hacer observaciones o llamados de atención en cuanto a la validez de las 
pruebas, interferencias, sugerencias en cuanto a la realización de otras pruebas 
complementarias o por otra metodología. 
Esta validación incluye: 
 La trazabilidad del informe analítico al paciente.  
 La trazabilidad y exactitud (error total) exigida de los resultados analíticos. 
 La información, conocimientos y experiencia compartida de los bioquímicos de las 
diferentes áreas del laboratorio.  
 La clínica del paciente o su historia clínica, en los casos en que esto sea factible. 
 La historia analítica del paciente acumulada en el sistema informático del laboratorio 
 El cumplimiento de los plazos establecidos con el paciente o institución para la entrega de 
los resultados. 
 La gestión del envío y recepción de informes completos ya validados por el bioquímico 
responsable, con los correspondientes registros de salida y entrega, ya sea en papel o por vía 
informática. Ayuda a la interpretación diagnóstica de los informes analíticos. 
 Asesoría bio-diagnóstica post-analítica para acciones ulteriores o cualquier otra 
circunstancia en que se demande información al laboratorio clínico.  
 Atención y respuesta a las consultas y a los reclamos que se hagan por el personal médico, 
pacientes, personal no médico o personas en relación con el laboratorio clínico 
2.2.6.   Microbiología. 
La microbiología es la rama de la biología encargada del estudio de los microorganismos, seres 
vivos pequeños (del griego «μικρος» mikros "pequeño", «βιος» bios, "vida" y «-λογία» -logía, 
tratado, estudio, ciencia), también conocidos como microbios. Es la ciencia de la biología dedicada 
a estudiar los organismos que son sólo visibles a través del microscopio: organismos procariotas y 
eucariotas simples. Son considerados microbios todos los seres vivos microscópicos, estos pueden 
estar constituidos por una sola célula (unicelulares), así como pequeños agregados celulares 
formados por células equivalentes (sin diferenciación celular); estos pueden ser eucariotas (células 
con núcleo) tales como hongos y protistas, procariotas (células sin núcleo definido) como las 
bacterias. Sin embargo la microbiología tradicional se ha ocupado especialmente de los 
microorganismos patógenos entre bacterias, virus y hongos, dejando a otros microorganismos en 
manos de la parasitología y otras categorías de la biología. 
2.2.6.1.   Objeto de la microbiología. 
El objeto material de la Microbiología viene delimitado por el tamaño de los seres que investiga, lo 
que supone que abarca una enorme heterogeneidad de tipos estructurales, funcionales y 
taxonómicos: desde partículas no celulares como los virus, viroides y priones, hasta organismos 
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celulares tan diferentes como las bacterias, los protozoos y parte de las algas y de los hongos y el 
objeto formal lo conforman todos los aspectos y enfoques desde los que se pueden estudiar los 
microorganismos: características estructurales, fisiológicas, bioquímicas, genéticas, taxonómicas, 
ecológicas, etc.  
La Microbiología también se ocupa de las distintas actividades microbianas en relación con los 
intereses humanos. Tanto las que pueden acarrear consecuencias perjudiciales como las que 
reportan beneficios.  
La Microbiología como ciencia no se desarrolló hasta la última parte del siglo XIX. Este largo 
retraso se debe a que, además del microscopio, fue necesario idear otras técnicas básicas para el 
estudio de los microorganismos. Durante el siglo XIX la investigación en torno a dos preguntas 
inquietantes favoreció el desarrollo de estas técnicas y estableció las bases de la ciencia 
microbiológica:  
¿Existe la generación espontánea? 
¿Cuál es la causa de las enfermedades contagiosas? 
A fines de dicho siglo ambas preguntas fueron contestadas y la Microbiología se estableció 
firmemente como una ciencia independiente en desarrollo. 
2.2.6.2.   Importancia de la microbiología. 
La Microbiología es una ciencia biológica extraordinariamente importante para la humanidad, dado 
que los microorganismos están presentes en todos los hábitats y ecosistemas de la Tierra y sus 
actividades presentan una gran incidencia en numerosos ámbitos de interés: los microorganismos 
han sido los primeros en aparecer en la evolución, y constituyen seguramente la mayor parte de la 
biomasa de nuestro planeta. Se calcula que sólo se han descrito menos del 10% de los 
microorganismos existentes. 
Las actividades microbianas sustentan los ciclos biogeoquímicos de la Tierra: los ciclos del 
carbono, del nitrógeno, del azufre o del fósforo dependen de modo fundamental de los 
microorganismos. Las actividades metabólicas microbianas son excepcionalmente variadas, siendo 
algunas de ellas exclusivas del mundo procariótico.  
Aspectos de interés de la microbiología: 
Todas las culturas desarrollaron de modo empírico multitud de bebidas y alimentos derivados de 
fermentaciones microbianas: vino, cerveza, pan, verduras fermentadas, etc. El estudio 
microbiológico ha influido en el desarrollo de multitud de productos industriales: alcoholes, ácidos 
orgánicos, antibióticos, enzimas, polímeros, etc. 
Po otro lado, la ingeniería genética inició con el estudio de microorganismos, que siguen 
desempeñando un papel fundamental en la nueva generación de medicamentos recombinantes y 
terapias novedosas 
Las enfermedades microbianas han sido causa de grandes males a nuestra especie. Basta recordar 
que la peste (muerte negra) causó a mediados del siglo XIV la muerte de la tercera parte de la 
población europea, y ya en la primera mitad del siglo XV llegó a afectar a más del 75% de esta. 
Desde la época del descubrimiento de América, las exploraciones han conllevado el intenso trasiego 
de agentes patógenos de un lugar a otro. La desaparición de buena parte de la población indígena se 
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debió en buena parte a no tener defensas frente a la viruela europea, pero a su vez los descubridores 
importaron la sífilis a Europa.  
No hace falta resaltar el papel que ha tenido la microbiología médica, desde la época de Pasteur y 
Koch, en la lucha contra las enfermedades infecciosas (antisepsia, desinfección, esterilización, 
quimioterapia). Actualmente se tienen nuevos retos (SIDA, fiebres hemorrágicas, etc.). De la misma 
forma, es importante tener en cuenta que existen gérmenes que afectan a animales, plantas, 
instalaciones industriales, alimentos, etc., representando otras tantas áreas de atención para la 
Microbiología. 
2.3.   DEFINICIONES CONCEPTUALES 
 Acción correctiva.- Acción tomada para eliminar la causa de no conformidades, defectos u 
otras situaciones indeseables existentes para evitar su repetición (Gabastou, 2007); 
 Acción preventiva.- Acción tomada para eliminar las causas potenciales de no 
conformidades e identificar oportunidades de mejora, defectos u otras situaciones 
indeseables para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas pueden generar cambios 
en procesos y procedimientos dirigidos a alcanzar el mejoramiento de la calidad en 
cualquier etapa del sistema de calidad (Gabastou, 2007); 
 Acreditación.- Reconocimiento formal por una tercera parte autorizada, de la competencia 
técnica de una entidad (organismo de certificación, entidad de inspección, verificador 
medioambiental, laboratorio de ensayo o calibración) para la realización de una actividad 
determinada perfectamente definida. (ISO, 9001:2008, 2009) 
 Auditoria de la calidad.- Examen metódico  e independiente que se realiza para 
determinar si las actividades y los resultados relativos a la calidad, cumplen las 
disposiciones previamente establecidas y si estas están implantadas de forma efectiva y son 
adecuadas para alcanzar los objetivos (Garzón, 2006); 
 Auditoría interna.- Realizada por personal perteneciente a la organización o contratados 
por ella y que no tienen responsabilidades en las actividades auditadas (Garzón, 2006); 
 Autoevaluación.- Examen metódico y documentado realizado por los propios personales 
responsables de las actividades examinadas para hacer un diagnóstico sobre el grado de 
cumplimiento de las disposiciones preestablecidas (Gabastou, 2007); 
 Calidad.-Es el conjunto de características de un producto o servicios que le confiere la 
aptitud necesaria  para satisfacer las necesidades y expectativas del cliente o usuario. 
(Fernandez E. , 2005)
 
 Capacidad.- “Aptitud de una organización, sistema o proceso para realizar un producto que 
cumple los requisitos”; 
 Certificación.- Procedimiento por el cual una tercera parte proporciona garantía escrita de 
que un producto, proceso o servicio que satisface los requisitos especificados (Gabastou, 
2007); 
 Certificación de Conformidad.- Acto por el que una tercera parte certifica que ha 
obtenido la adecuada confianza sobre la conformidad de un producto, proceso o servicio, 
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debidamente identificado, con una norma o con otro documento normativo especificado. 
(Camisor, 2007) 
 Clase.- Categoría o rango dado a diferentes requisitos de la calidad para los productos, 
procesos o sistemas, que tienen el mismo uso funcional;  
 Control de Calidad.- Parte de la gestión de la calidad orientado al cumplimiento de los 
requisitos de la calidad (ISO, 17025:2005, 2005); 
 Control de Proceso.- Parte del control de calidad que tiene por objeto minimizar la 
variación de la calidad durante el proceso sujeto a control
 
(Garzón, 2006);  
 Criterios de Calidad.- Conjunto de reglas y valores de parámetros que sirven para calificar 
una actuación, un documento o un servicio, como adecuado o inadecuado para el fin que se 
persigue (Garzón, 2006); 
 Eficacia.- Es la capacidad de alcanzar los resultados planificados o la conformidad con los 
requisitos de calidad (Gabastou, 2007); 
 Eficiencia.- Es la relación entre el resultado alcanzado y los recursos empleados, es decir 
cumplir los requisitos minimizando los costos (Gabastou, 2007); 
 Estándar.- Un valor que ha de cumplir una cierta característica de un producto o proceso. 
(Saenz, 2006) 
 Exactitud.- Concordancia entre el resultado de una medición y un valor verdadero de la 
magnitud a medirse
 
(Garzón, 2006); 
 Garantía de Calidad.- Incluye acciones sistemáticas y planeadas, implementadas en el 
laboratorio, necesarias para crear suficiente confianza en que un producto o un servicio 
cumple con los requisitos necesarios de calidad. En el laboratorio clínico se acostumbra 
considerar el control interno de calidad y la evaluación externa de calidad como partes 
complementarias de la garantía de calidad. Esta da confianza al desempeño gerencial 
(Garzón, 2006);  
 Gestión de Calidad.- Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización en 
asuntos relativos a la calidad (Garzón, 2006); 
 Gestión de Procesos.- Incluye el diseño, validación y administración de los mismos al 
interior de un sistema de calidad. Así como la revisión de sus variaciones y las causas que 
las producen (Gabastou, 2007); 
 Guías-Instructivos.- Documentos que sirven de apoyo para describir los procesos 
requeridos, ejemplo: planos dibujos, tablas, esquemas, fotos, muestras, etc. (Fernandez C. , 
2005) 
 Indicador de Calidad.- Dato objetivo y cuantificable que refleja el comportamiento o la 
evolución de un proceso de manera cuantitativa
 
(Garzón, 2006); 
 Laboratorio Clínico.- Son aquellos centros profesionales en los que se analiza cualitativa y 
cuantitativamente, muestras biológicas, provenientes de individuos sanos o enfermos en 
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aspectos inmunológicos, endocrinológicos, genéticos, morfológicos y afines que orientan en 
el Diagnóstico Médico.(Fernández, 2005) 
 Laboratorio Docente.- Aquel Laboratorio que es de uso exclusivo de enseñanza. 
 Laboratorio Microbiológico.-Todo Laboratorio que realice investigaciones 
microbiológicas (diagnóstico bacteriológico, micológico, virológico y de parasitología) a 
partir de cultivos y estudios serológicos. 
 Licenciamiento-Habilitación.- “Procedimiento de carácter obligatorio, por medio del cual 
la autoridad sanitaria otorga el certificado de funcionamiento, previa verificación del 
cumplimiento de los estándares mínimos de las instituciones presentadoras de servicios de 
salud, según su capacidad resolutiva en los diferentes niveles de atención”. (OMS, 2006) 
 Mejora continua.- Acción recurrente para aumentar a capacidad para cumplir con los 
requisitos de la calidad
 
(Izquierdo, 2007); 
 Muestra de control: Sustancia estable y homogénea cuyas propiedades fisicoquímicas y 
comportamiento son iguales o muy similares a las de los especímenes o muestras (Garzón, 
2006); 
 No conformidad.- Falta de cumplimiento de los requisitos especificados. Desviación o 
ausencia de los requisitos especificados de una o más características de calidad
 
(Gabastou, 
2007); 
 Norma.- Son documentos técnicos públicos que unifican la terminología en un campo de 
actividad y establecen especificaciones de aplicación voluntarias extraídas de las 
experiencias y de la frontera del conocimiento y la tecnología. (Caballe, 2007) 
 Normalización.- Consiste en la elaboración, difusión, aplicación de normas, que pretenden 
ser reconocidas como soluciones a situaciones repetitivas o continuadas que se desarrollan 
en cualquier actividad humana. (Camisor, 2007) 
 Política de Calidad.- Intenciones, fines, objetivos y orientación de una organización 
referentes a la calidad, según el compromiso expresado por la alta dirección (Izquierdo, 
2007); 
 Proceso.- Una actividad u operación que recibe entradas y las convierte en salidas puede 
ser considerado proceso. Casi todas las actividades y operaciones relacionadas con un 
servicio o producto son procesos. (Caballe, 2007) 
 Procedimiento.- Es la forma especificada para llevar a cabo una actividad y proceso. 
Desarrollan es modo de alcanzar los fines y objetivos de la calidad de todas la actividades. 
(España, 2007) 
 
 Proveedor.- Aquel que proporciona elementos de entrada a un proceso (Izquierdo, 2007);  
 Registros.- Formatos diligenciados que sirven de evidencia de la correcta implantación de 
los documentos elaborados para cumplir los requisitos definidos en la norma. (Pizzo, 2011) 
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 Sistema de Gestión de Calidad.- Estructura organizativa establecida para regir y actualizar 
el conjunto de responsabilidades, procesos, acciones y recursos que exige la gestión de la 
calidad (Izquierdo, 2007); 
 Trazabilidad.- Propiedad del resultado de una medición o del valor de un patrón, tal que se 
puede relacionar con referencias establecidas, generalmente patrones nacionales o 
internacionales, o a través de una cadena ininterrumpida de comparaciones, todas ellas con 
incertidumbres determinadas (ISO, 15189:2007, 2007); 
 Validación.- Evidencia documentada, que proporciona un alto grado de seguridad, de que 
un proceso específico producirá, de forma homogénea y reproducible, un resultado que 
cumplirá con las especificaciones predeterminadas y sus atributos de calidad
 
(Gabastou, 
2007); 
 Variable.- Característica que toma valores diversos en diferentes condiciones, ya sean 
personas, lugares o cosas (Garzón, 2006); 
 Verificación.- Confirmación tras exanimación del cumplimiento de los requisitos 
especificados
 
(Gabastou, 2007). 
2.4.   FUNDAMENTO LEGAL 
Los laboratorios clínicos desempeñan un papel importante en el diagnóstico, tratamiento y 
seguimiento de enfermedades, una adecuada política de calidad en todas las actividades técnicas, 
investigativas y de gestión debe asegurar la calidad de cada una de las etapas del proceso clínico, 
esto es alcanzable  con el empleo de adecuadas condiciones de trabajo, y sistemas de gestión de 
calidad basados en normativas que acrediten la calidad del servicio prestado. 
Para validar este servicio que se da, existen varios modelos de gestión de calidad, entre los cuales se 
encuentran las normas ISO que se fundamenta en la ISA constituida en 1926 y cuya actividad 
termino en 1946 cuando delegados de 25 naciones decidieron crear una nueva organización con el 
propósito de agilitar la coordinación y unificación internacional de los estándares internacionales 
(Camisor, 2007) desde su nacimiento hasta diciembre del 2003 la ISO ha publicado 14.251 normas 
internacionales en todas las actividades económicas, si bien los estándares de la ISO son de 
aplicación voluntaria, muchos países han adoptado como parte del marco regulatorio algunos 
estándares que conciernen a la salud, seguridad o al entorno. 
Las normas se fundamentan en el empleo de estándares, basados en procedimientos que se engloban 
en el manual de calidad de la organización, en el caso de un laboratorio de microbiología la norma 
que se aplica para la acreditación es la ISO 15189, pero para su implementación se requiere de la 
aplicación de la Guía ILAC G13:2000 que se basa en las normas 9001 y 17025, por lo cual debe 
iniciar con la ISO para lograr la implementación del sistema de gestión de calidad. 
En el ecuador dentro de la normativa legal para el funcionamiento de los laboratorios no se requiere 
la aplicación de la norma ISO, ni certificación ni acreditación, pero desde el año 2006 se toma como 
base la aplicación del licenciamiento para controlar la labor que se lleva a cabo dentro de los 
laboratorios de microbiología. Es así como en la ley orgánica de la salud registro oficial 423 artículo 
180 se menciona: “La autoridad sanitaria nacional regulará, licenciará y controlará el 
funcionamiento de los servicios de salud públicos, privados, con y sin fines de lucro autónomos, 
comunitarios y de las empresas privadas de salud y medicina prepagada y otorgará su permiso de 
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funcionamiento. Regulará y aplicará los procesos de licenciamiento y acreditación.” (ISO, 
9001:2008, 2009) 
2.4.1.   Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios. 
Registro Oficial No 16 (1 de Septiembre 2009) 
2.4.1.1.   Estructura del Reglamento. 
Título I. Capítulo I. 
 Ámbito de la Aplicación 
Art. 1.- Las disposiciones contenidas en el presente reglamento rigen para todo el territorio nacional 
y son aplicables para el funcionamiento, vigilancia y control de los laboratorios de los diagnósticos 
clínicos, así como del ejercicio de los profesionales auxiliar que laboren en estos establecimientos. 
 
Título I. Capítulo II. 
 Tipolo gía de los Laboratorios de Diagnóstico Clínico 
Art. 2.- Laboratorio de diagnóstico clínico es la denominación genérica de los servicios técnicos 
complementarios de salud, públicos o privados, en los que se realizan análisis clínicos generales o 
especializados de muestras biológicas provenientes de individuos sanos o enfermos cuyos 
resultados  apoyan en la prevención, diagnóstico, tratamiento y monitoreo de los problemas de 
salud. 
Art. 3.- Los laboratorios de diagnóstico clínico deberán ser de los siguientes tipos: 
a) Laboratorio de diagnóstico clínico general, y, 
b) Laboratorio de diagnóstico clínico especializado 
Art. 4.- Laboratorio de diagnóstico clínico general: Es aquel servicio de salud al que le compete 
analizar cualitativa y cuantitativamente muestras biológicas, provenientes de individuos sanos o 
enfermos, que incluya las siguientes áreas básicas: hematología, uroanálisis, coproanálisis, 
bioquímica, microbiología e inmunología. 
Art. 5.- Laboratorio de diagnóstico clínico especializado: Es aquel servicio de salud en el que se 
realizan análisis clínicos generales y especializados, en una o más áreas de mediana o alta 
complejidad en: bioquímica, microbiología, hematología, inmunología, endocrinología, biología 
molecular, toxicología y genética. 
Capitulo II 
DEL PERSONAL DE LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO 
Art. 13.- Los laboratorios clínicos deben tener los siguientes profesionales: 
a) Directivo 
b) Técnico Operativo 
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c) Auxiliar 
Art. 14.- Los profesionales de la salud, directivo y técnico-operativo, de los laboratorios de 
diagnóstico clínico, conforme a su competencia deben tener uno de los siguientes títulos 
universitarios debidamente registrados en el Ministerio de Salud y en el SENESCYT. 
Capitulo III 
DE LA INSTALACIÓN E INFRAESTRUCTURA 
Art. 23.- Los laboratorios de diagnóstico clínico no deberán compartir espacios con vivienda, ni se 
instalarán en zonas de riesgo a desastres naturales y estarán alejados de focos de contaminación. 
Art. 24.- El área física asignada a un laboratorio de diagnóstico clínico dependerá de la tipología y 
cantidad de pacientes a ser atendidos; deberán cumplir con los siguientes requisitos mínimos: 
a) Buena ventilación; 
b) Buena iluminación natural y artificial; las ventanas no deben permitir la entrada de agua, 
insectos u otros elementos contaminantes; contarán con mallas metálicas 
c) Cubierta, pisos y paredes lisos y de material de fácil limpieza; 
d) Mesones de procedimiento de análisis lisos, impermeables y resistentes a los ácidos, 
corrosivos y solventes, en una sola pieza y no existan uniones o hendiduras 
e). Abastecimiento de agua potable permanente; 
f) Alcantarillado conectado a la red pública o pozo séptico en caso de no existir 
alcantarillado. 
g) Las puertas de los laboratorios deben tener un ancho mínimo, para facilitar el acceso a 
personas discapacitados, y las puertas interiores deben ser abatibles. 
Requisitos mencionados que serán acordes a la norma de licenciamiento. 
Art. 25.- Los laboratorios de diagnóstico clínico deben disponer de los ambientes que garanticen las 
tres fases: pre-analítica, analítica y post-analítica; dependiendo del tipo al que pertenecen y de las 
actividades que realizan podrán tener las siguientes áreas debidamente rotuladas: 
a) Área de espera con baño: espacio amplio, con adecuada iluminación y ventilación, 
ubicado a la entrada del laboratorio; o puede compartir con el establecimiento de salud en el que se 
ubica. 
b) Área de toma de muestras generales con baño y para muestras especiales: Existirá al 
menos un cubículo para la toma de muestras y el número acorde a la demanda de pacientes; 
dependiendo del nivel de atención el área de tomas de muestras tendrá un espacio para camilla para 
tomas de muestras especiales. 
c) Área administrativa: Está destinada a la jefatura del servicio; cuando lo requiera y en 
función de la demanda, esta área funcionará independientemente y podrá ser compartida con la 
secretaría y archivo; Se encargará de la transcripción, revisión y entrega de resultados de los 
análisis. 
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d) Área de análisis o procesamiento. El área de análisis debe ser un espacio con acceso 
restringido; debe contar con un área específica para la recepción y distribución de muestras. En el 
área de procesamiento se podrán integrar todas las áreas de laboratorio, exceptuando microbiología, 
anatomía patológica y otras como biología molecular las cuales deben tener ambientes 
diferenciados. 
e) Área de soporte consta de las siguientes áreas: 
i. de lavado y esterilización de material, debe funcionar como un área independiente, con 
lavabo con desagüe en buenas condiciones de funcionamiento, y equipos apropiados para la 
esterilización del material; 
ii. Cámara fría que es el área para almacenamiento de reactivos, materiales de control de 
calidad y especímenes biológicos. 
El laboratorio dispondrá de las condiciones pertinentes para asegurar la estabilidad de los reactivos, 
materiales e insumos. 
f) Área de almacenamiento intermedio para desecho de material contaminante y biológico 
(compartido si está en una unidad operativa). 
g) Área de utilerías 
h) Área de vestidores 
i) Área de descanso para el equipo de salud en aquellos servicios de 24 horas. 
Requisitos mencionados que serán acordes al licenciamiento. 
Capítulo VI 
DEL EQUIPAMIENTO E INSUMOS 
Art. 43.- De acuerdo a su tipología, los laboratorios de diagnóstico clínico deberán disponer del 
equipamiento, insumos, materiales y reactivos para realizar los análisis clínicos que les 
corresponda; las técnicas automatizadas no excluyen las técnicas manuales. 
Art. 44.- Los equipos deben disponer de un procedimiento operativo para su funcionamiento, 
manual de instrucciones para limpieza y mantenimiento. 
Art. 45.-Los reactivos bioquímicos y de diagnóstico clínico contendrán en su etiqueta el número de 
lote, fechas de elaboración y de caducidad, la temperatura y condiciones de conservación y el 
registro sanitario nacional, en los productos que así lo requieran. Los reactivos preparados o 
reconstituidos en el laboratorio registrarán en su envase las fechas de preparación o reconstitución y 
de caducidad. 
Título III. Capítulo I 
DE LA CALIDAD EN LOS LABORATORIOS DE DIAGNOSTICO CLINICO 
Art. 47.- El técnico responsable de la calidad organizará con el personal que labora en el 
laboratorio, un sistema de calidad basado en la aplicación de un Manual de Calidad en base a la 
Guía de Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico, el cual debe describir el sistema de gestión de la 
calidad y su estructura documental, haciendo referencia a los siguientes procedimientos de apoyo: 
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a) Introducción 
b) Descripción del laboratorio de diagnóstico clínico.- Registra identificación legal, 
tipología, planos del laboratorio, equipos, lista de análisis que realiza y estructura organizacional. 
c) Política de calidad.- Describe la misión, visión y política de calidad. La política será 
revisada y actualizada si se considera necesario. 
d) Capacitación del talento humano.- Describe o hace referencia a un procedimiento en el 
que se detallen las funciones, formación y capacitaciones requeridas y planificadas para cada cargo. 
Los programas de capacitación deben ser anuales. 
e) Manuales de procedimientos.- Describe o hace referencia a las etapas pre-analítica, 
analítica y post-analítica. 
f) Equipos, reactivos y fungibles.- Describe o hace referencia a las especificaciones técnicas 
de los equipos, reactivos y material fungible; así como los mecanismos de adquisición, capacitación 
del personal para su uso, política de calibración y mantenimiento preventivos de operador, 
proveedor y correctivos de proveedor; 
g) Bioseguridad.- Describe las medidas de bioseguridad implementadas para proteger a las 
personas, muestras y medio ambiente de acuerdo a normas nacionales vigentes; 
h) Protocolos de solicitud, toma y manejo de muestras.- Describe o hace referencia a los 
procedimientos para el formato de solicitud, recolección, procesamiento, identificación y 
tratamiento de las muestras. Asimismo, describe los criterios de aceptación y rechazo de muestras, 
tiempo y condiciones de almacenamiento de las muestras primarias, condiciones de identificación y 
alícuotas, cierre de los recipientes, temperatura y tiempo de conservación. En caso de transporte de 
muestras, debe asegurarse la cadena de frío cuando amerite. 
i) Control de calidad interno.- Describe o hace referencia a los procedimientos y registros 
control de calidad interno para cada análisis y las medidas correctivas en caso de desviaciones 
establecidos en la Guía de Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico; 
j) Control de calidad externo.- Describe, en caso de poseerlos, los procedimientos de 
participación y uso de la información generada por los programas nacionales de control de calidad 
realizados por el laboratorio de referencia de la autoridad sanitaria nacional, o por programas 
internacionales avalados por Sociedades Científicas Nacionales o Internacionales. 
2.4.1.2.   Disposiciones transitorias. 
Disposición transitoria 1.- En el plazo de un año, a partir de la fecha de publicación de este 
acuerdo en el Registro Oficial, los laboratorios clínicos deberán realizar las adecuaciones necesarias 
para dar cumplimiento a la normativa del presente reglamento sustitutivo. 
Disposición transitoria 2.- Los laboratorios de diagnóstico clínico pertenecientes al Instituto 
Leopoldo Izquieta Pérez, su tipología corresponderá a los laboratorios de diagnóstico clínico 
especializado y cumplirán con la presente regulación para su funcionamiento. 
Disposición transitoria 3.- Las competencias y responsabilidades señaladas en los Artículos del 6 
al 12, desde el momento que se implemente la nueva organización territorial, esta responsabilidad 
recaerá en la Dirección Distrital de Salud. 
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Disposición transitoria 4.- Los laboratorios clínicos dispondrán de un plazo de 3 años para 
implementar los procedimientos de control de calidad externa, con la posibilidad de hacerlos por 
áreas. 
2.4.2.   Requisitos para obtener el permiso de funcionamiento.  
2.4.2.1.   Para establecimientos de servicios de salud públicos y privados: laboratorios de 
diagnóstico. 
 Solicitud para permiso de funcionamiento. 
 Planilla de Inspección. 
 Copia del RUC del establecimiento. 
 Copias de la Cédula y Certificado de Votación del propietario o representante técnico. 
 Plano del local a escala 1.50 (área mínima 30m) 
 Lista de equipos y menaje. 
 Copia del Título del profesional responsable: Médicos o Licenciados (especialistas en: 
patología, hematología y/o genética - Q. Farmacéutico (opción bioquímico clínico en caso 
de tenerla.) o Bioquímico clínico. 
 Copias de los registros de los títulos de los profesionales en salud en el SENESCYT 
 Copia de certificado de salud ocupacional emitido por los centros de salud del Ministerio de 
Salud (el certificado de salud tiene validez por 1 año desde su emisión) 
 Calificación del manejo adecuado de los desechos infecciosos 
 Certificación de capacitación de manejo de desechos 
 Permiso de Bomberos (Zona Rural) / Licencia Metropolitana Única de Funcionamiento 
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CAPITULO III 
 
3.   METODOLOGIA 
 
3.1.   TIPO DE INVESTIGACION 
La elaboración del Manual de Procedimientos es una investigación de tipo descriptiva (Hernandez 
& cols., 1990) que se inicia con el diagnóstico situacional donde se pretende conocer la existencia 
de la documentación. Además se detalló las características de un conjunto de procedimientos claves 
en el desarrollo de las actividades y de gestión bajo el mismo esquema normativo ISO 9001:2008, 
los que están contenidos en el Manual de Procedimientos del Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central de Ecuador que se puede 
emplear en un futuro la con miras certificación del laboratorio.  
El estudio se basa en las características de trabajo del Laboratorio Docente de Microbiología que 
servirá como punto de partida para la elaboración de los distintos procedimientos, empleando un 
enfoque prospectivo donde la documentación que se elabora de acuerdo a las necesidades de 
docencia y solución de las mismas. 
3.2.   POBLACIÓN 
Laboratorios Docentes de Microbiología Clínica de las Universidades de Quito. 
3.3.   MUESTRA 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
3.4.   METODOLOGIA 
3.4.1.   Diagnóstico situacional. 
El diagnóstico situacional del laboratorio se realiza con el empleo de los estándares en base a los 
procedimientos exigidos en la norma ISO 9001:2008 
Se ejecuta con una entrevista al Docente del área de Microbiología y al ayudante de cátedra de la 
misma donde se detalla el cumplimiento del procedimiento señalando SI y el incumplimiento 
señalando NO. 
3.4.2.   Desarrollo del manual de procedimientos. 
La estandarización y documentación de los procedimientos que se lleva a cabo en el Laboratorio 
Docente de Microbiología Clínica de la Universidad Central del Ecuador, se realizó de acuerdo a 
los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 
 Se realizó una entrevista al Docente del área de Microbiología y al ayudante de cátedra, 
donde se detalla el cumplimiento del procedimiento señalando SI y el incumplimiento 
señalando NO. 
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 Se solicitó al ayudante del laboratorio de Microbiología los documentos disponibles, de los 
cuales fueron analizados para determinar su utilidad. 
 Con la información aportada en el Diagnostico Situacional se determinó las necesidades, 
oportunidades de mejora, para ser consideradas durante la documentación del Manual. 
 Se establecieron objetivos de calidad, política de calidad y alcance del Manual de 
Procedimientos. 
 Se diseñó la estructura y el formato para la caracterización de procesos. 
 Con la información recopilada se procedió a la redacción y documentación de los 
procedimientos e instructivos. 
 Por último se editó del Manual de Procedimientos. 
3.5.   TECNICAS E INSTRUMENTOS ANALÍTICOS  
3.5.1.   Diagnóstico situacional. 
Para establecer al grado de cumplimiento inicial de los requisitos de la norma ISO 9001:2008 en el 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador, se utilizó la técnica de la entrevista y el instrumento que permitió 
recopilar la información fue procedimientos exigidos por la norma ISO 9001:2008. 
3.5.2.   Desarrollo del manual de procedimientos. 
La estandarización y documentación de los procedimientos que se lleva a cabo en el Laboratorio 
Docente de Microbiología Clínica de la Universidad Central del Ecuador, se realizó de acuerdo a 
los requisitos de la Norma ISO 9001:2008 
Las técnicas fueron la observación directa al Laboratorio y la entrevista realizada al docente y al 
ayudante de cátedra, mediante las cuales se recopiló información necesaria para la caracterización 
de los procesos. 
Con la información recolectada se procedió al desarrollo de objetivos de calidad, política de calidad 
y alcance del manual 
La redacción y estructuración de los procedimientos, se realizó en base la norma ISO 9001:2008 y 
el Sistema de Gestión de la Calidad y Buenas Prácticas de Laboratorio. 
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CAPITULO IV 
 
4.   RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
4.1.   DIAGNOSTICO SITUACIONAL 
El diagnóstico situacional realizado de acuerdo a la norma ISO 9001:2008 arrojó los siguientes 
resultados: 
a) El laboratorio contó inicialmente con un organigrama, procedimiento de mantenimiento de 
equipos, inventario y procedimiento de compras. 
b) El laboratorio careció de política de calidad, procedimiento de control de desastres, 
procedimiento de mantenimiento de infraestructura y procedimiento de uso, verificación y 
seguimiento de nuevos equipos o sistemas analíticos  
c) El laboratorio cumplía con el 20% de los procedimientos exigidos por la norma ISO 
9001:2008 
Tabla 5. Análisis inicial del Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
 
Fuente: Norma ISO 9001:2008
Nro SI NO
1 X
2 X
3 X
4 X
5 X
6 X
7 X
8 X
9 X
10 X
11 X
12 X
13 X
14 X
15 X
¿Posee procedimiento de ejecución de auditorías internas?

¿Posee procedimientos de mantenimiento y control de infraestructura?
6. ¿Posee procedimientos de mantenimiento de equipos y sistemas analíticos?
¿Posee procedimientos para el uso, verificación y seguimiento de nuevos equipos y sistemas analíticos?
¿Cuenta con un procedimiento de compras?
¿Posee procedimiento de redacción de informes de auditorías internas?
Posee procedimientos de no conformidades?
¿Cuenta con procedimientos de control de calidad externos e internos?
¿Cuenta  con procedimientos de acciones correctivas?
¿Cuenta  con procedimientos de acciones preventivas?
¿Posee procedimiento de planificación de auditorías internas?

PROCEDIMIENTO
 ¿Existe organigrama de la institución?
¿Posee procedimientos de control y emisión de documentos?
¿Se ha establecido con anterioridad una política de calidad en el laboratorio?
¿Posee procedimientos de prevención de riesgos y bioseguridad del personal y alumnos?
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INTRODUCCION 
 
 
Dentro del contexto de la educación y el desarrollo de sistemas de calidad. Para mantener un alto 
nivel de prestigio y confiabilidad, el laboratorio docente puede basar sus ofertas de servicio a sus 
clientes bajo estándares internacionales de gestión, uno de ellos es la norma ISO 9001:2008; la cual 
brinda un conjunto de pasos para establecer un organismo integrado basados en procesos 
estandarizados que garantizaran su desarrollo integral, eficiente y de muy alta calidad. 
 
En esta perspectiva el presente manual de procedimientos tiene como propósito desarrollar un 
servicio profesional de alta calidad y confiabilidad que pueda satisfacer las necesidades tanto del 
personal docente como de los alumnos que acceden a él. A través de predisponer, documentar y 
mantener activo un sistema de calidad, para garantizar los requisitos especificados y la conformidad 
de los productos según el estándar ISO 9001:2008. 
 
En este Manual de Procedimientos se incluye toda la documentación correspondiente a procesos de 
soporte y de gestión. Que son un resultado de un proceso integrado de observación recopilación y 
estructuración, que buscan establecer esquemas de trabajos objetivos y sistemáticos que aseguren 
que el Laboratorio proveerá resultados confiables. Por ello este manual espera contribuir con el 
mejoramiento del servicio del Laboratorio docente de Microbiología Clínica de la Facultad de 
Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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Política 
El Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador se compromete a cumplir con los requisitos solicitados por el 
alumno y satisfacer sus necesidades, mediante procesos de mejora continua a fin de ofrecer un 
servicio docente de excelencia. 
 
Objetivo 
El Manual de Procedimientos del Laboratorio Docente de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador, se ha creado para asegurar la determinación, entendimiento, 
documentación e implementación de los requisitos que exige la Norma ISO 9001:2008, que permita 
proporcionar un servicio profesional de calidad con calidez humana. 
 
Alcance del Manual de Procedimientos 
El alcance del Manual de Procedimientos está orientado al Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador para regir las 
actividades y procesos que afectan la calidad de servicio 
 Toma, preparación y distribución de muestras 
 Análisis microbiológico de las muestras 
 Elaboración, validación y reporte de las prácticas 
 Procesos de apoyo: Compras, Mantenimiento, Control de Calidad, limpieza y Recursos 
Humanos; necesarios para la realización de actividades de generadores de servicio. 
 Procesos administrativos responsables de la planificación y el mantenimiento del sistema de 
gestión de calidad. Dentro de los cuales se encuentran los procesos los procesos de 
planificación de operaciones, control de documentos y registros, auditorías internas, mejora 
continua y tratamiento del servicio no conforme. 
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Organigrama de la organización 
El laboratorio docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL 
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1. GESTION DE INSTRUMENTOS, REACTIVOS, FUNGIBLES 
1.1. OBJETIVO 
Establecer los lineamientos generales para la obtención de recursos a emplearse al interior del 
laboratorio. 
  
1.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
          
1.3. PRINCIPIO 
1.3.1. PROVISIÓN DE RECURSOS 
La alta Dirección del LABORATORIO DOCENTE DE MICROBIOLOGIA CLINICA DE LA 
FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS DE LA UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
gestiona la obtención de recursos humanos, tecnológicos, físicos necesarios para establecer, 
implementar y mejorar continuamente el Sistema de Gestión de la Calidad (a través de solicitudes al 
Departamento Financiero y de Recursos Humanos de la Facultad de Ciencias Químicas de la UCE). 
 
1.3.2. EQUIPOS DE LABORATORIO 
Los equipos con los cuales se realizan los análisis al interior del laboratorios se hallan enlistados y 
descritos en el CONTROL DE EQUIPOS, parte también de este  Manual de Calidad. 
 
1.4. INVENTARIO 
 
MATERIAL DE VIDRIO CANTIDAD DESCRIPCIÓN ESTADO 
Matraz Erlenmeyer 7 
13 
17 
14 
2 
1000mL 
500mL 
250mL 
125mL 
50mL 
3 trizados 
bueno 
2 trizados 
Bueno 
1 trizado 
Balones aforados 4 
2 
1000mL 
250mL 
Bueno 
Bueno 
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2 
14 
4 
2 
1 
200mL 
100mL 
50mL 
25mL 
10mL 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Balones de destilación 1 
1 
250mL 
SD 
Bueno 
Bueno 
Cajas Petri 89 
3 tapas 
vidrio Bueno 
Vasos de precipitación 2 
13 
5 
10 
1 
5 
3 
1000mL 
600mL 
400mL 
250mL 
100mL 
50mL 
10mL 
Bueno 
1 trizado 
2 trizados 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Pipetas graduadas 1 
19 
1 
29 
32 
1 
20 
1 
104 
20mL 
10mL 
10mL aforada 
5mL 
2mL 
2mL aforada 
1mL 
0,03mL 
0,02mL 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Probetas 10 
9 
1 
1 
250mL 
100mL 
50mL 
25mL 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
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Pipetas pasteur 800 vidrio Bueno 
Embudos 14 vidrio 4 rotos 
Vidrios reloj 3 G,M,P Bueno 
Tubos tapa rosca 226 
88 
36 
Pequeños 
Medianos 
Grandes 
Bueno 
Tubos de ensayo 550 
1200 
300 
Grandes 
Medianos 
Pequeños 
Bueno 
MATERIAL DE 
METAL/PLASTICO/MADERA 
CANTIDAD DESCRIPCIÓN ESTADO 
Tuberas 
 
10 
21 
3 
Metal 
Plástico 
madera 
Bueno 
Bandejas plástico 
(porta-cajas petri) 
2 
8 
2 
Grandes 
Medianas 
Pequeñas 
Bueno 
Bandejas de plástico 
(porta tubos) 
13 Pequeñas Bueno 
Lavacaras plástico 3 
7 
Grandes 
Pequeñas 
Bueno 
Bandejas de metal 3 
2 
Tipo colador 
Baldes de metal 
Bueno 
Jarras CO2 3 metal Bueno 
Jarra de anaerobiosis 1 OXOID (plástico) Bueno 
Botellón de plástico 1 Azul con tapa Bueno 
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Picetas 4 Plásticas Bueno 
MUEBLES CANTIDAD DESCRIPCIÓN ESTADO 
Escritorio metálico café 2  Bueno 
Sillas metálicas con corrosil 3  Bueno 
Archivador metálico vertical 1  Bueno 
Vitrina metálica negra con vidrio 1  Bueno 
Vitrinas madera café y azul 2  Bueno 
Taburetes 20 
15 
Madera café 
Corrosil azul 
Bueno 
Bueno 
EQUIPOS CANTIDAD DESCRIPCIÓN ESTADO 
Microscopios binoculares Laboval 
 
 
 
 
Microscopios binoculares Carl Zeiss 
Microscopio estéreo Radical Binocular 
Microscopio Estéreo Carl Zeiss 
Microscopio R.I. RPM-15 
Proyector Radical 
5 
 
 
 
1 
1 
1 
1 
M256001 
M254374 
M248448 
M255484 
M255537 
M015884 
 
M15884 
6250-01 
Bueno 
Regular 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Regular 
Bueno 
Malo 
Bueno 
Centrífuga MLW 
 
Centrífuga refrigeradora MLW 
2 
 
1 
25282 
25278 
55061 
Bueno 
Malo 
Regular 
Autoclave Modelo Hl 36 Hirayama 
Autoclave All American eléctrica 
1 
1 
75105014 
941 
Bueno 
Bueno 
Estufa esterilizadora MLW 
Incubadora MLW 
1 
1 
WSU100 200°C 
35U100 36°C 
Regular 
Regular 
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Contador de colonias Québec Mod 3325 
Contador de colonias Québec Mod 3330 
1 
1 
11584-3 
 
Bueno 
Bueno 
Balanza analítica OHAUS 311g 
Balanza electrónica SHIMADZU Mod 
TX323L 
1 
1 
H440-08-89 
D465401242 
Bueno 
Bueno (Nuevo) 
Cocineta eléctrica dos hornillas Haceb 
Mod EM2 
2 A90298222 
389278456 
Regular 
Regular 
Jarra de anaerobiosis 1 OXOID (plástico) Bueno 
Baño María MLW 
Baño María tubos WET 
1 
1 
1283037 
8225 
Bueno 
Bueno 
Refrigeradora 11 pies Hotpoint amarilla 
Vitrina refrigeradora 15 pies Indurama 
Blanca 
1 
 
1 
JZ 395946 TBU 450 
 
VFV-520 
Regular 
 
Bueno 
Medidor de pH, checker con electrodo 2 
puntos 
Medidor de pH, Hanna digital PH/MV 
TEMPERAT con estuche de transporte 
4 
 
1 
6630-01 
 
HI8314 
Bueno 
 
Bueno 
Licuadora Ester 
Calibradores Vernier Caliper Pretul 
Dispensador de líquidos Brand 
1 
4 
1 
4655 
 
serie 03F95563 
Bueno 
Bueno 
Bueno 
Agitador R.I Magnético 
Agitador Vórtex Mixer K 
1 
1 
7115-23 
VM-300 N818924 
Bueno 
Bueno 
Pipeteadores RI 3 vias 10  Bueno 
Termómetro ABC ambiental -40+80 
gigante 
Torso humano bisexual CH 85 CM 23 
partes 
Video Cámara OP multifunción con 
estuche de transporte 
Proyector multimedia ViewSonic 
1 
 
1 
 
1 
1 
5366-01 
 
XC-204 
 
590203M 
PJ510 
Bueno 
 
Bueno 
 
Bueno 
Regular 
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Pantalla IG trípode 180C 180 CM 
Retroproyector LISTED (porta.scribe) 
1 
1 
6410-02 
D120931 
Bueno 
Bueno 
REACTIVOS DESCRIPCIÓN ESTADO 
Almidón de papa 
KI 
KOH 
Azida de sodio 
D-manitol 
MgSO4 
Sacarosa 
Citrato de Magnesio 
Oxalato de amonio 
Fosfato monopotásico 
Lactosa 
Nitrito de sodio 
Barbital sódico 
Bicarbonato de sodio 
L-lisina 
L-arginina 
Ac hipúrico 
Etanol 95° 
Cloruro de Sodio 6,5% 
Sulfato de amonio sat. 
Cloruro de paladio en HCl 
Cloruro de Bario 
Cloruro de Bario 
NH4OH 
Cloruro de Sodio (sal común) 
Ácido fosfórico 
Aminoácidos cristalinos al 8% 
Orange II 
A1-1 
A1-2 
A1-3 
A1-4 
A1-5 
A1-6 
A1-7 
A1-8 
A1-9 
A1-10 
A1-11 
A1-12 
A1-13 
A1-14 
A1-15 
A1-16 
A1-17 
A2-18 
A2-19 
A2-20 
A2-21 
A2-22 
A2-23 
A2-24 
A2-25 
A2-26 
A2-27 
A3-28 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Sólido 
Líquido 
Sólido 
Líquido 
Líquido 
Sólido 
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Rojo Congo 
Tartrato de K y Sb 
Nitroprusiato de Sodio 
Cristal Violeta 
α- naftol 
anthrone 
Iodine Resublime 
Metil violeta 
AgNO3 99,8% 
Solución de yodo 
Fenol 
Verde brillante 
Trans- estilbeno 
m-kresolpúrpura 
Rojo de metilo 
Coloración de Alberth 
Azul de metileno 
Púrpura de Bromocresol 
Resorcinol 
Fushina ST. para microscopio 
Verde malaquita 
P-nitroanilina 
p-dinitrobenzoico 
Rojo neutro 
Fushina 
SD 
SD 
A3-29 
A3-30 
A3-31 
A3-32 
A3-33 
A3-34 
A3-35 
A3-36 
A3-37 
A3-38 
A3-39 
A4-40 
A4-41 
A4-42 
A4-43 
A4-44 
A4-45 
A4-46 
A4-47 
A4-48 
A4-49 
A4-50 
A4-51 
A4-52 
A4-53 
A4-54 
A4-55 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Líquido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Líquido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Aceite de vaselina 
Glicerina 
Aceite mineral 
Ácido tioglicolico 
B1-56 
B1-57 
B1-58 
B1-59 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
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Bálsamo de Canada 
Aceite de inmersión 
Xilol 
Cola Champagne 
Etanol absoluto 
HCL 0,1 N 
Ácido nítrico (c) 
Alcohol anhidro 
HCl (c) 
Metanol p.a 
Ácido sulfúrico (c) 
Solución de urea 40% 
Ácido sulfúrico 1% 
Ácido perclórico 60% 
HCl 5N 
Alcohol isoamílico 
Potasio fostafo bibásico anhidro p.a 
B1-60 
B1-61 
B1-62 
B1-63 
B1-64 
B1-65 
B2-66 
B2-67 
B2-68 
B2-69 
B3-70 
B3-71 
B3-72 
B3-73 
B4-74 
B4-75 
B4-76 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
Sólido 
Potasio dihidrógeno fosfato 
Magnesio cloruro hexa hidratado 
Potasio di hidrógeno fosfato 
Barbital sódico p.a 
NaHCO3 
Ácido pícrico p.a 
I- naftilamina 
Base de Moeller 
Ácido tánico 
Ácido sulfanilico 
NHC8H4O4 
Nitrato de plata 
Na2CO3 
Na2NO3 
C1-77 
C1-78 
C1-79 
C1-80 
C2-81 
C2-82 
C2-83 
C2-84 
C2-85 
C2-86 
C2-87 
C2-88 
C2-89 
C2-90 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
Sólido 
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Sulfato de Al y K sat. 12 H2O 
Acetona 
Ácido acético 8% v/v 
HCl 0,1 N 
C2-91 
C3.92 
C3-93 
C3-94 
Sólido 
Líquido 
Líquido 
Líquido 
 
1.5. FORMULARIOS DE REGISTROS 
 Procedimientos de control y emisión de documentos. 
 Procedimiento de revisión por parte de la dirección. 
 Matriz de compras. 
 
1.6. REFERENCIAS 
 ISO. (2009). Norma ISO 9001:2008.  
 OPS/OMS. (2009). Curso de Gestión de Calidad y Buenas Prácticas de Laboratorio. 
Washington, DC: OPS. 
 
 
 
1.7. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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2. MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD 
2.1. OBJETIVO 
Reconocer los riesgos y  las medidas correctas de bioseguridad a manejarse al interior del 
laboratorio. 
 
2.2. ALCANCE 
Todas las personas que utilizan el laboratorio: Docentes, ayudantes de cátedra, alumnos, personal de 
limpieza.  
 
2.3. PRINCIPIO 
2.3.1. MANUAL DE SEGUIDAD DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA CLINICA 
En todo Laboratorio de Microbiología debe existir un Manual de Seguridad ya que todo el personal 
tiene el derecho y el deber de conocer en profundidad los riesgos de su profesión. Es imposible 
protegerse de lo que se desconoce, de ahí la importancia de este Manual, su revisión anual, su 
entrega con acuse de recibo a todo el personal del laboratorio, así como su cumplimiento. 
 
2.3.2. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS. Normas y procedimientos 
 Deben existir normas escritas sobre salud y seguridad en el lugar de trabajo, incluyendo 
programas de inspección y monitorización y normas de adiestramiento para trabajar de 
forma segura. 
 Los trabajadores que estén expuestos a compuestos peligrosos deben formar parte de 
programas apropiados de reconocimiento médico. 
 
2.3.3. PRINCIPIOS BÁSICOS DE LA SEGURIDAD BIOLÓGICA 
2.3.3.1. Definiciones 
a. Agentes biológicos: Microorganismos, con inclusión de los genéticamente modificados, 
cultivos celulares y endoparásitos humanos susceptibles de originar cualquier tipo de 
infección, alergia o toxicidad.  
b. Contaminación: (según la OMS). Presencia de un agente infeccioso en la superficie del 
organismo; también en vestimenta, ropa de cama, juguetes, instrumentos quirúrgicos, 
apósitos u otros objetos inanimados o substancias, incluyendo el agua y los alimentos. 
c. Cultivo celular: El resultado del crecimiento in vitro de células obtenidas de organismos 
multicelulares. 
d. Daño: Es la consecuencia producida por un peligro sobre la calidad de vida individual o 
colectiva de las personas. 
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e. Desinfección: (según la OMS). Eliminación de agentes infecciosos que están fuera del 
organismo por medio de la exposición directa a agentes químicos o físicos. 
f. Esterilización: (según la OMS). Destrucción de todas las formas de vida por calor, 
radiación, gas o tratamiento químico. 
g. Limpieza: (según la OMS). Eliminación, mediante fregado y lavado con agua caliente, 
jabón o un detergente adecuado, o por el empleo de una aspiradora, de agentes infecciosos y 
substancias orgánicas de superficies en las cuales éstos pueden encontrar condiciones 
adecuadas para sobrevivir o multiplicarse. 
h. Microorganismos: Toda entidad microbiológica, celular o no, capaz de reproducirse o de 
transferir material genético. 
i. Peligro: Todo aquello que puede producir un daño o un deterioro de la calidad de vida 
individual o colectiva de las personas. 
j. Riesgo: Probabilidad de que ante un determinado peligro se produzca un cierto daño, 
pudiendo por ello cuantificarse. 
 
2.3.3.2. Clasificación de los agentes biológicos por grupos de riesgo 
a. Agente biológico del grupo 1. Aquél que resulta poco probable que cause una enfermedad 
en el hombre. 
b. Agente biológico del grupo 2. Aquél que puede causar una enfermedad en el hombre y 
puede suponer un peligro para los trabajadores, siendo poco probable que se propague a la 
colectividad y existiendo generalmente profilaxis o tratamiento eficaz. 
c. Agente biológico del grupo 3. Aquél que puede causar una enfermedad grave en el hombre 
y presenta un serio peligro para los trabajadores, con riesgo de que se propague a la 
colectividad y existiendo frente a él generalmente profilaxis o tratamiento eficaz. 
d. Agente biológico del grupo 4. Aquél que causando una enfermedad grave en el hombre 
supone un serio peligro para los trabajadores, con muchas probabilidades de que se 
propague a la colectividad y sin que exista generalmente frente a él profilaxis o tratamiento 
eficaz. 
 
2.3.3.3. Niveles de contención 
La Seguridad Biológica se fundamenta en tres elementos:  
a. Técnicas de laboratorio.- El elemento más importante para contener los riesgos biológicos 
es el seguimiento estricto de las prácticas y técnicas estándar microbiológicas. 
b. Barreras primarias (equipo de seguridad).- Se incluyen en este apartado tanto 
dispositivos o aparatos que garantizan la seguridad (por ejemplo, las cabinas de seguridad 
biológica), como las prendas de protección personal (guantes, mascarillas, batas, calzado...). 
c. Barreras secundarias (diseño y construcción de la instalación).- La magnitud de las 
barreras secundarias dependerá del tipo de agente infeccioso que se manipule en el 
laboratorio. Dentro de ellas se incluyen la separación de las zonas donde tiene acceso el 
público, la disponibilidad de sistemas de descontaminación (autoclaves), el filtrado del aire 
de salida al exterior, el flujo de aire direccional, etc. 
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2.3.3.4. Normas generales de seguridad biológica en el Laboratorio de Microbiología Clínica 
La peligrosidad de un agente está directamente relacionada con el tipo de manipulación a la que es 
sometido. Por ello es básico: 
 Conocer los agentes, sustancias y productos peligrosos que existen en el laboratorio. 
 Conocer la metodología de trabajo del laboratorio. 
 Conocer el equipamiento del laboratorio. 
 Conocer las medidas a tomar en caso de emergencia. 
 Conocer las leyes relacionadas con la Seguridad Biológica. 
 Respetar y hacer cumplir todo lo anterior. 
 
a. Medidas generales 
Son de obligado cumplimiento en cualquier área del laboratorio. 
 El acceso al laboratorio estará limitado al personal autorizado. 
 El personal del laboratorio debe implicarse en el cumplimiento de las normas de seguridad. 
 Todas las áreas estarán debidamente marcadas con la señal de riesgo biológico y su nivel de 
contención. 
 Las puertas y ventanas deben permanecer cerradas para mantener la adecuada contención 
biológica. 
 Todas las superficies de trabajo se limpiarán y desinfectarán diariamente y siempre que se 
produzca un derrame. 
 Los residuos y muestras peligrosas que van a ser incinerados fuera del laboratorio deben ser 
transportados en contenedores cerrados, resistentes e impermeables siguiendo las normas 
específicas para cada tipo de residuo. 
 El laboratorio debe permanecer limpio y ordenado y no es aconsejable utilizar los pasillos 
como almacén. Siempre debe quedar un espacio libre no inferior a 120 cm para poder 
evacuar el laboratorio en caso de emergencia. 
 El transporte de las muestras dentro o entre laboratorios se realizará de tal manera que, en 
caso de caída, no se produzcan salpicaduras. Lo recomendable es hacerlo en cajas 
herméticas o neveras transportables. 
 Estas cajas o neveras deberán ser rígidas y resistentes a los golpes, contar con materiales 
absorbentes en su interior y de fácil desinfección. Se etiquetarán o identificarán de forma 
oportuna y no podrán ser utilizadas para otros fines. 
 Bajo ningún concepto se pueden transportar las muestras a mano. 
 La ropa protectora, fácilmente ajustable y confortable, así como guantes, gafas, etc. debe 
estar disponible en todo momento. 
 Todo el personal debe poner especial cuidado en evitar el contacto de la piel con materiales 
potencialmente infecciosos. Con este fin deben usarse guantes cuando se manipulen 
muestras o cultivos que contengan posibles patógenos. Los guantes siempre serán 
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desechados antes de salir del área de trabajo. Jamás se saldrá de la misma con los guantes 
puestos, ni con ellos se cogerá el teléfono, se tocarán los volantes, etc. 
 Tras quitarse los guantes, se realizará un lavado de manos. 
 Se usarán gafas protectoras y mascarillas faciales si existe riesgo de salpicaduras y/o 
aerosoles. 
 Se pondrá extremo cuidado en minimizar el riesgo de autoinoculación y de generación de 
aerosoles. 
 Los derrames y accidentes deben ser informados inmediatamente al Supervisor y al Jefe del 
Laboratorio y hacerse constar por escrito. 
 Está rigurosamente prohibido pipetear con la boca. Se realizará pipeteo automático con 
material adecuado y cada trabajador será instruido para manejarlo debidamente. 
 En la zona de trabajo no debe colocarse material de escritorio ni libros ya que el papel 
contaminado es de muy difícil esterilización. 
 No deberán usarse lentes de contacto. 
 
b. Higiene 
 El personal con el cabello largo debe llevarlo recogido. 
 Comer, beber, fumar y aplicarse cosméticos esta formalmente prohibido en el área de 
trabajo del laboratorio, así como el almacenamiento de comida o bebida. 
 El personal debe lavarse las manos frecuentemente durante las actividades rutinarias, tras 
acabar la jornada laboral y siempre antes de abandonar el laboratorio (almorzar). Se usará 
un jabón antiséptico y el secado se realizará con papel. 
 Las heridas y cortes en las manos, si se han producido en el Laboratorio, serán comunicados 
al responsable de la Sección correspondiente, así como al Supervisor, que lo registrará 
haciendo constar todas las circunstancias.  
 
c. Objetos punzantes y cortantes 
 El uso de agujas hipodérmicas y jeringas debe ser limitado. Sólo deben usarse las unidades 
ya montadas. 
 Nunca se debe volver a poner la capucha a las agujas y éstas no deben ser torcidas ni 
separadas de la jeringa. 
 Las agujas y jeringas usadas, así como los bisturíes, deben ser desechados sólo en 
contenedores especiales diseñados para este propósito. 
 
2.3.3.5. Barreras primarias 
Tal y como su nombre indica, las llamadas barreras primarias son la primera línea de defensa 
cuando se manipulan materiales biológicos que puedan contener agentes patógenos.  
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a. Equipos o prendas de protección personal 
Constituyen otro de los componentes de las llamadas barreras primarias.  
 
 Equipo de protección individual o EPI.- cualquier equipo destinado a ser llevado o 
sujetado por el trabajador para que le proteja de uno o varios riesgos que puedan amenazar 
su seguridad o su salud, así como cualquier complemento o accesorio destinado a tal fin. 
 Consideraciones generales en torno a los EPI.- actualmente existen equipos que ofrecen 
un altísimo grado de protección, pero eso no significa que el EPI sea un substituto de una 
buena práctica de trabajo, la utilización de un equipo equivocado creará un riesgo adicional 
al operario al inspirar en éste un falso sentido de seguridad, es por esto que el EPI se 
seleccionará en función del máximo nivel de riesgo que se espera encontrar al desarrollar la 
actividad, es decir, que la prenda ha de ser de una talla/tamaño adecuada a la del usuario y 
cualquier EPI exige una limpieza y un mantenimiento adecuados:  
 
b. Protección de los ojos y de la cara. 
Las lentillas no proporcionan protección alguna a los ojos, por lo que no se recomienda su 
utilización durante el trabajo en el Laboratorio de Microbiología. En el caso de que una persona 
necesitara llevarlas por prescripción facultativa, y no simplemente como corrección de la visión, 
estaría obligada a llevar también, siempre que estuviera expuesta a un riesgo biológico y/o químico, 
unas gafas de seguridad 
 
c. Protección de las manos y los brazos 
Los guantes son quizás las prendas más empleadas, aunque no siempre se sigue correctamente las 
normas elementales de uso: 
 Las manos han de lavarse obligatoriamente al quitarse los guantes;  
 El uso de los guantes debe quedar restringido para las operaciones frente a las que es 
necesario protegerse, de manera que es inadmisible, por ejemplo, abrir puertas con los 
guantes puestos, manejar volantes, coger el teléfono;  
 Cualquier tipo de guante no protege frente a cualquier producto químico, lo que significa 
que es preciso escoger el modelo según el riesgo al que se está expuesto. 
 
d. Protección respiratoria 
Las mascarillas en general tienen utilidad en el Laboratorio de Microbiología especialmente para 
protección frente a polvo (partículas), aerosoles y gases y vapores químicos. Las conocidas 
mascarillas tipo “cirujano” no ofrecen protección alguna. 
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La máscara, ya sea media máscara o máscara facial, puede resultar útil en caso de protección frente 
vertidos accidentales de consideración. Los diferentes filtros que se pueden acoplar hay que 
desecharlos como material contaminado. 
 
e. El vestuario como equipo de protección 
En principio es imprescindible hacer una clara distinción entre la ropa que es parte de un uniforme y 
las prendas del vestuario que actúan como elementos de protección individual. Además, existen una 
serie de recomendaciones generales, como son:  
 No es aconsejable que el personal del Laboratorio de Microbiología que está en contacto 
con materiales contaminados emplee su ropa de calle;  
 La ropa del laboratorio no debe ser nunca lavada con la ropa usual; 
 El usuario debe llevar la prenda de manera que se beneficie de su utilización pero que no 
resulte un elemento peligroso que arrastre contaminación fuera del laboratorio;  
 El vestuario que sirve como protección personal no debe salir nunca del lugar de uso (a la 
biblioteca, a la cafetería, a la calle); e) en el ambiente de trabajo no se debe llevar ropa de 
calle que aumente la superficie corporal expuesta (pantalones cortos, sandalias). 
 
Como parte del vestuario de protección se incluyen las batas (que se prefieren abrochadas a la 
espalda y con los puños elásticos) y los delantales. A veces, también resultan útiles los 
cubrezapatos. 
 
2.3.3.6. Cabinas de Seguridad Biológica (CSB) 
Son cámaras de circulación forzada que, según sus especificaciones y diseño, proporcionan 
diferentes niveles de protección. Son fundamentales en un Laboratorio de Microbiología Clínica y 
se clasifican según el nivel y tipo de protección. En principio es necesario distinguir entre las 
campanas de extracción de gases, las cabinas de flujo laminar y las cabinas de Seguridad Biológica. 
 
a. Las cabinas de flujo laminar.- Son recintos que emplean un ventilador para forzar el paso 
del aire a través de un filtro HEPA (acrónimo del término anglosajón High Efficiency 
Particulate Air) barriendo la superficie de trabajo. El flujo de aire puede ser vertical u 
horizontal. Estas cabinas ofrecen protección únicamente al material que se maneja en su 
interior, pero nunca al operador, por lo que no son recomendables para el trabajo en un 
Laboratorio de Microbiología Clínica. Son, sin embargo, un instrumento de trabajo 
imprescindible en las denominadas “zonas limpias”. 
b. Las cabinas de Seguridad Biológica.- Son recintos ventilados diseñados para limitar al 
máximo el riesgo del personal de laboratorio expuesto a agentes infecciosos. Ello es 
especialmente importante si se tiene en cuenta que muchas de las operaciones realizadas en 
un laboratorio implican la formación de aerosoles. Estos equipos tienen como objetivo 
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principal proporcionar una zona de trabajo que minimice la probabilidad que una partícula 
transportada por el aire tiene de escapar hacia el exterior de la cabina y contaminar así al 
operario y a la zona que le rodea. Además, algunas de ellas, ofrecen protección al material 
que se manipula. 
 
Las CSB se dividen en tres categorías: clase I, clase II y clase III. 
 Cabinas de clase I. Son cámaras cerradas con una abertura al frente para permitir el acceso 
de los brazos del operador. El aire penetra por este frontal, atraviesa la zona de trabajo y 
todo él sale al exterior a través de un filtro HEPA. La velocidad del flujo de aire es de unos 
0,40 m/s (75 pies/m). Son apropiadas para manipular agentes biológicos de los grupos 1, 2 
ó 3. La mayor desventaja que presentan es que no proporcionan protección al material con 
el que se trabaja, no evitando por lo tanto que éste se pueda contaminar. 
 Cabinas de clase II. Se diferencian principalmente de las de clase I en que, además de al 
operario y su entorno, ofrecen protección al producto frente a la contaminación. La 
superficie de trabajo está bañada por aire limpio que ha atravesado un filtro HEPA. La 
salida del aire se produce a través de otro filtro HEPA. Son equipos válidos para el manejo 
de agentes biológicos de los grupos 1, 2 ó 3. Existen varios tipos de cabinas de clase II, A, 
B1, B2 y B3, según sus características de construcción, flujo de aire y sistema de 
extracción. 
 Cabinas de clase III. Constituyen el máximo nivel de seguridad. Son recintos herméticos 
en presión negativa y, por ello, su interior está completamente aislado del entorno. Se opera 
en ellas por medio de unos guantes, con trampa para introducir el producto, el aire entra a 
través de un filtro HEPA y se expulsa al exterior a través de dos filtros HEPA. Se 
recomiendan para el manejo de agentes de los grupos 1, 2, 3 ó 4.  
 
2.3.4. GESTIÓN DE LOS RESIDUOS EN EL LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA 
CLÍNICA 
La gestión de residuos debe ser considerada como una parte muy importante de la seguridad en el 
laboratorio de microbiología. Muchos de los desechos que se generan pueden estar contaminados 
por microorganismos o contener sustancias químicas tóxicas y peligrosas. En menor medida, el 
personal del laboratorio puede estar expuesto a los efectos de las radiaciones ionizantes. 
Los casos de infecciones o intoxicaciones en el laboratorio son conocidos desde antiguo, lo que 
hace obligada la adopción de medidas de protección para la persona que trabaja en este ámbito. La 
protección debe ampliarse con prácticas tendentes a preservar la salud de los compañeros de trabajo. 
Además, aunque la visión que aquí se pretende dar está sobre todo encaminada a la protección del 
personal de los laboratorios, no debemos olvidar que las actividades que en ellos se realizan pueden 
afectar a la salud comunitaria. 
La mejor manera de racionalizar los residuos es mediante una gestión integrada cuyos pilares 
básicos son la minimización, la segregación y la eliminación controlada (disposición). El personal 
del laboratorio debe ser consciente de que la puesta en marcha de normas de buena práctica en la 
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gestión de los residuos repercute poderosamente sobre su salud y la de los que lo rodean, a la vez 
que contribuye a la reducción de costes. 
 
2.3.5. CLASIFICACIÓN DE LOS RESIDUOS SEGÚN SU PELIGROSIDAD 
No existe una clasificación universalmente aceptada. En nuestro ámbito, las comunidades 
autónomas disponen de reglamentaciones más o menos elaboradas, por lo general inspiradas en 
directivas de la comunidad europea. A modo de orientación, en el cuadro que figura al final del 
epígrafe se ofrece un resumen de las normas legales actuales. Dicho resumen no es necesariamente 
exhaustivo y algunas de las disposiciones pueden estar modificadas por normas posteriores. Se 
remite al lector para que contacte con sus autoridades para recabar información más precisa. Desde 
un punto de vista general, los residuos sanitarios, incluyendo los que se generan en un Laboratorio 
de Microbiología pueden agruparse en residuos inespecíficos y en residuos de riesgo o específicos.  
En la mayoría de las ocasiones suelen dejarse al margen los residuos radiactivos, objeto de normas 
muy particulares. Una clasificación aceptable podría ser: 
 
2.3.5.1. Residuos inespecíficos 
a. Grupo I: residuos sanitarios asimilables a los municipales como cartón, papel, material de 
oficina, basura orgánica, etc. 
b. Grupo II: residuos inertes que se generan con la actividad sanitaria, como la ropa de un 
solo uso manchada con sangre o secreciones, los apósitos, etc., siempre que no estén 
incluidos dentro de las categorías de riesgo. Implican la adopción de medidas especiales de 
manipulación tan sólo en el ámbito del propio centro sanitario (bolsas diferenciadas de 
galga superior a la habitual, etc.) 
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2.3.5.2. Residuos de riesgo o específicos 
a. Grupo III: residuos especiales que por sus riesgos sobre la salud laboral o comunitaria 
requieran unas medidas especiales de prevención, recogida, almacenamiento, transporte y 
eliminación, dentro y fuera del ámbito sanitario. Aquí están incluidos muchos residuos que 
se generan en el laboratorio como, por ejemplo, los cultivos y reservas de agentes 
infecciosos, la sangre y hemoderivados en forma líquida, las agujas y el material punzante o 
cortante, los procedentes de pacientes con enfermedades infecciosas potencialmente 
transmisibles, los animales de laboratorio infectados, etc. 
b. Grupo IV: residuos de alto riesgo no incluidos en el grupo III y citostáticos. Están 
tipificados en normativas singulares y deben ser eliminados mediante procedimientos 
especiales. Incluyen compuestos con propiedades cancerígenas, mutagénicas, teratogénicas 
o de elevada toxicidad, así como al material que está en contacto con ellos. Un ejemplo en 
el laboratorio de microbiología es el bromuro de etilo, pero aquí también podríamos incluir 
los termómetros de mercurio, las pilas “de botón” con metales pesados, etc. 
 
2.3.5.3. Gestión de los residuos infecciosos 
De una forma conceptual, podemos considerar que un residuo infeccioso es todo aquel material 
capaz de producir una enfermedad infecciosa. Sin embargo, a diferencia de los residuos químicos y 
radiactivos, los desechos infecciosos y sus riesgos asociados no pueden ser identificados de una 
forma objetiva. La posibilidad de contraer infecciones en el laboratorio a través de los cultivos 
microbiológicos desechados o tras una punción o herida accidental es algo bien conocido. No ocurre 
lo mismo a la hora de evaluar el riesgo que las actividades del laboratorio puedan tener sobre la 
salud de la comunidad. Por ejemplo, no existen evidencias epidemiológicas que asocien las 
infecciones en la comunidad con los residuos hospitalarios, de la misma manera que no se ha 
demostrado que los desechos de los hospitales tengan más capacidad infecciosa que los residuos 
urbanos generales. Es necesario tener en cuenta aspectos epidemiológicos como la vía de 
transmisión, la puerta de entrada, la virulencia del patógeno y la susceptibilidad del huésped, entre 
otros. A pesar de todo, la mayor extensión y gravedad de hipotéticos brotes, la alarma social que 
crearía y razones de tipo estético obligan a un tratamiento particularizado de los residuos 
infecciosos antes de ser eliminados como residuos urbanos. 
 
2.3.6. MANUAL DE GESTIÓN DE LOS RESIDUOS INFECCIOSOS 
Todo Laboratorio de Microbiología debería elaborar un manual o protocolo para la gestión de estos 
residuos, siguiendo las directrices generales contenidas en el Plan de Residuos de cada institución. 
Esta recomendación puede ser norma obligada en el caso de que el laboratorio pretenda certificarse 
o acreditarse. Entre los diferentes aspectos que debe contener dicho manual se pueden citar los 
siguientes: 
 Estrategias de minimización de los residuos, incluyendo la reducción en origen. 
 Segregación de los residuos infecciosos de los no infecciosos. 
GRUPO IV 
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 Identificación y tipificación de los residuos infecciosos y su riesgo relativo. Algunas 
comunidades autónomas disponen de reglamentaciones que pueden ser orientativas. 
 Normas de señalización, rotulación, almacenamiento y transporte. 
 Plan de formación de todas las personas expuestas a estos residuos. 
 Normas de actuación en caso de vertidos o roturas accidentales. 
 Plan de contingencia ante el fallo de las medidas de contención habituales. 
 
2.3.6.1. Manipulación de los residuos infecciosos 
a. Residuos líquidos: La sangre, líquidos orgánicos, secreciones, etc. pueden eliminarse 
directamente por el desagüe con agua abundante, según aceptan diversas reglamentaciones 
específicas y los manuales generales. Por lo que se refiere a los líquidos infecciosos que 
genera el propio laboratorio, como los sobrenadantes de los cultivos, etc., es aconsejable 
recogerlos en un recipiente que contenga una solución de hipoclorito sódico recién 
preparada. Debe calcularse el volumen máximo aceptable para asegurar la eficacia del 
desinfectante. Luego podrían ser eliminados por los desagües. No obstante, muchos 
laboratorios someten a los residuos líquidos, sangre incluida, a un tratamiento en el 
autoclave, lo que es de mayor importancia si se trata de residuos procedentes de las áreas de 
micobacteriología o virología. 
b. Residuos sólidos: Las formas más frecuentes de tratamiento de los residuos sólidos son la 
incineración y la esterilización por autoclave. Por lo que respecta a la incineración realizada 
en los propios hospitales, es una actividad cada vez más restringida, debido a la 
contaminación que origina en las zonas urbanas donde están implantados. Más frecuente es 
transferir los residuos a empresas autorizadas como es Fundación Natura, lo que debe 
hacerse en recipientes rígidos que deberán ser transportados de forma regulada. 
La esterilización en autoclave es la manera más común de tratar este tipo de residuos en el 
propio laboratorio que los genera. Hay que asegurarse que el ciclo del autoclave permite la 
esterilización en toda la masa de los residuos. Los programas para materiales limpios no 
sirven para los desechos, siendo aconsejable prolongar el tiempo y aumentar la presión del 
proceso de autoclavado. La utilización de indicadores químicos no es suficiente para el 
control de la eficacia, que dependerá del tipo de material, volumen, etc. Las suspensiones 
de esporas de Bacillus tampoco pueden asegurar en todas las circunstancias que el 
tratamiento térmico es suficiente en las zonas más internas de la masa de material a 
esterilizar, pues muchas veces no pueden ser colocadas en el lugar que sería apropiado. 
Algunos expertos recomiendan no utilizarlas, para evitar una falsa seguridad; 
alternativamente, consideran más apropiado el control riguroso sistemático en cada proceso 
(por ejemplo, registros de presión y temperatura) y el mantenimiento apropiado del 
autoclave. 
c. Objetos punzantes y cortantes: Constituyen un claro riesgo de inoculación accidental de 
microorganismos. Todos estos materiales deben depositarse en recipientes específicos que 
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sean resistentes a la punción y con un cierre seguro. Una vez llenos, se depositan en los 
recipientes rígidos destinados a los residuos sólidos. 
d. Gestión de los residuos químicos: Aunque los agentes químicos parecen menos 
importantes que los residuos infecciosos desde el punto de vista de la exposición de las 
personas que trabajan en el Laboratorio de Microbiología, esta apreciación no es del todo 
acertada.  Constituyen la segunda fuente de riesgo y, cuantitativamente, sus efectos 
negativos deben ser tenidos muy en cuenta para adoptar medidas de prevención, no sólo 
para el operador sino también para los compañeros de su entorno.  Además, y a diferencia 
de los residuos infecciosos, sí se ha demostrado que los residuos químicos tienen un efecto 
negativo sobre la salud comunitaria. En España sigue vigente el RD 833/88 sobre residuos 
tóxicos y peligrosos. 
La buena gestión de estos residuos se fundamenta en los mismos principios generales ya 
enunciados. Esta gestión es, probablemente, una asignatura pendiente en muchos centros 
sanitarios y, como cabe esperar, también en los laboratorios de microbiología. Aunque 
algunas de las recomendaciones puedan parecer exageradas o difíciles de poner en práctica, 
muchas veces más por una falta de conciencia sobre el problema que por su dificultad 
intrínseca, no es menos cierto que la tendencia va en la dirección de tener que cumplir con 
normativas cada vez más restrictivas. 
e. Protocolo de gestión de los residuos químicos: Al igual que con los residuos infecciosos, 
se recomienda abiertamente la elaboración de manuales, procedimientos o protocolos 
destinados a la gestión de los residuos químicos. Deberán ser acordes y formar parte del 
Plan de Gestión de Residuos de cada institución. Antes de su elaboración, debe hacerse una 
auditoría interna del laboratorio para identificar todos aquellos residuos peligrosos que sean 
susceptibles de atención. A modo de ejemplo, algunos de los aspectos a considerar en el 
manual podrían ser: 
 Enumeración de los residuos químicos peligrosos, resultado de la encuesta previa. 
 Descripción individualizada de su peligrosidad. 
 Métodos para reducir su producción. 
 Sistemas de eliminación controlada. 
 Normas de actuación en situaciones accidentales. 
 Plan de formación del personal.  
f. Residuos químicos más peligrosos o habituales en el laboratorio de microbiología y su 
tratamiento: El Laboratorio de Microbiología no es un generador de grandes cantidades de 
residuos químicos, salvo casos concretos, aunque algunos de ellos pueden ser nocivos y 
peligrosos. En otras ocasiones el peligro viene por situaciones accidentales. Se recomienda 
disponer en la Estación de Seguridad de material absorbente inerte específico para 
productos químicos. 
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En general, el tratamiento de estos residuos por parte del propio laboratorio no suele ser 
aplicable por razones prácticas, siendo materia de especialistas (gestores). En ocasiones 
forman parte de reactivos comerciales, por lo que deben leerse con atención los prospectos 
y las fichas de seguridad respectivas. Las más de las veces pueden eliminarse después de un 
sencillo tratamiento en el propio laboratorio. Cuando no es posible, debe consultarse a las 
autoridades locales para su vertido controlado. 
g. Ácidos inorgánicos: Salvo roturas accidentales, no suele ser frecuente tener que eliminar 
ácidos concentrados (HCl, HNO3, H2SO4, etc.), aunque sí soluciones diluidas. Como 
norma aproximada, no deben eliminarse directamente aquellas soluciones cuya 
concentración sea mayor de 1N. Los ácidos más concentrados se diluyen con agua al 1:5 
(atención con el ácido sulfúrico), se neutralizan a pH 6,8 con soluciones de hidróxido 
sódico, se vuelven a diluir al 1:10 en agua y ya pueden eliminarse por los desagües. Las 
soluciones más diluidas se neutralizan con sosa, se diluyen con agua y se eliminan. 
h. Bases inorgánicas, sales básicas y disoluciones básicas: Rige un procedimiento paralelo 
al de los ácidos. Las bases y sales básicas se neutralizan con ácido sulfúrico diluido. Si son 
muy concentradas, se diluyen previamente con agua al 1:5. Una vez neutralizadas se 
vuelven a diluir con agua (1:10) y se eliminan directamente. 
i. Fenoles: El fenol y sus derivados son irritantes y tóxicos. No deben eliminarse a través de 
los desagües, ni siquiera diluidos. Los procedimientos de destrucción química están fuera 
de las posibilidades de los laboratorios. Lo más aconsejable es separarlos en recipientes 
específicos y transferirlos a un gestor autorizado de residuos. 
j. Azida sódica: Está presente en muchos reactivos comerciales como conservante. Nunca 
debe eliminarse directamente por desagües de plomo pues se forman derivados altamente 
explosivos. Además, la azida sódica es altamente tóxica y un poderoso agente mutágeno. Es 
conveniente contactar con las autoridades locales o gestores autorizados para recabar 
normas específicas, pues la destrucción química con nitrito sódico no resulta práctica en los 
laboratorios diagnósticos. 
k. Aldehídos, cetonas y disolventes orgánicos: El residuo más importante dentro de este 
grupo que puede ser generado en el laboratorio de microbiología es el formaldehído. No 
debe ser eliminado directamente por los desagües. Conviene almacenarlo en recipientes 
seguros para luego ser eliminado de forma controlada. La destrucción con permanganato 
potásico es compleja. La eliminación controlada también es aconsejable para los diversos 
disolventes orgánicos (acetona, cloroformo, xileno y otros derivados bencénicos, etc.) 
utilizados en el laboratorio de microbiología. 
l. Colorantes utilizados en las tinciones de Gram, Giemsa, Papanicolaou y similares: No 
deben ser eliminados directamente por los desagües. Se recomienda efectuar las tinciones 
en cubetas que drenen sobre botellas o bidones y entregarlos a un gestor de residuos 
autorizado. 
m. Metales pesados, mercurio y compuestos organomercuriales: Se incluyen dentro de este 
grupo las pilas y elementos afines, para los que ya existen planes locales de recogida 
controlada. Por otra parte, es difícil que se generen en el laboratorio otros residuos que 
contengan estos metales, pero hay que recalcar que nunca deben eliminarse a través de los 
sistemas de desagüe.  
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La rotura de termómetros y manómetros puede ser una causa de exposición al mercurio. Se 
recomienda recoger los restos más visibles y depositarlos en un recipiente cerrado. Los 
menos visibles pueden recogerse con ayuda de polvo absorbente o azufre y guardar el 
conjunto en otro envase. Entre los derivados organomercuriales que podemos encontrar en 
el laboratorio de microbiología destaca el mertiolato. Los residuos deben ser almacenados y 
eliminados de forma controlada. 
n. Recomendaciones para la manipulación de residuos: 
 La mejor prevención es la educación. El laboratorio deberá contar con manuales o 
protocolos de gestión de los residuos (biológicos y químicos), como se indica 
anteriormente. Dichos documentos deberán contar con normas específicas de actuación 
en caso de accidentes y establecer un plan de formación del personal. 
 Es obligado que todos los trabajadores del laboratorio conozcan y entiendan su 
contenido. 
El laboratorio debería entregar un ejemplar a cada nuevo trabajador en el momento de su 
incorporación. 
 Los recipientes para desechar los residuos de riesgo o específicos (grupos III y IV) en el 
área de trabajo deben ser rígidos, impermeables, resistentes a ácidos y álcalis, de cierre 
hermético y homologado para ser incinerados. Así está ya establecido en la 
reglamentación de algunas Comunidades Autónomas. 
 Los residuos sanitarios que genera el laboratorio deberán identificarse y segregarse en 
concordancia con las normas generales del Plan de Residuos de cada centro, con 
especial atención a los residuos grupos III y IV. 
 El almacenamiento y transporte deberán hacerse en condiciones seguras. Deberán 
existir zonas acotadas para su almacenamiento intermedio, específicas para esta función 
si los residuos son de riesgo (grupos III y IV). 
 El tiempo de almacenamiento en el laboratorio (almacenamiento intermedio) no debería 
superar las 24 h. El tiempo se cuenta una vez el recipiente se ha llenado y cerrado. 
 Los recipientes con residuos nunca se apilarán o se colocarán en zonas elevadas, tanto 
durante su almacenamiento intermedio como durante el transporte. 
 Los residuos que puedan originar tóxicos volátiles se almacenarán en un área bien 
ventilada. 
 Deberá evitarse la proximidad de los residuos inflamables a cualquier fuente de calor. 
Si, además, son volátiles, se almacenarán en una habitación bien ventilada. 
 El transporte fuera del laboratorio debería estar encomendado a personas con formación 
específica y con los medios adecuados, por lo general dentro del contexto de la gestión 
general de residuos de cada centro sanitario. 
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 Para los residuos no específicos se utilizarán bolsas diferenciadas (colores) de galga 
superior a 200. Si los residuos son punzantes o cortantes deberán utilizarse recipientes 
rígidos resistentes a la perforación cuyo volumen no supere los 2 L. 
Los residuos de las clases III y IV se transportan en los propios recipientes en los que se 
depositan. No se recomiendan recipientes de un volumen superior a los 60 L. 
 El transporte puede efectuarse en carros específicamente destinados a tal fin. No se 
transportarán a la vez residuos de riesgo junto con residuos no específicos. Si los 
recipientes son los adecuados y se manipulan correctamente, no es necesario establecer 
circuitos especiales, aunque muchas veces sea recomendable por razones estéticas. 
 Deberá evitarse originar aerosoles durante el transporte de los residuos biológicos, muy 
en especial de aquellos que contengan patógenos cuya vía de transmisión sea la aérea. 
Los recipientes que los contengan se manipularán sin hacer movimientos bruscos. 
Como resulta obvio, no es apropiada la utilización de bajantes para el transporte de los 
residuos de riesgo o específicos. 
 
2.3.6.2. Normas de actuación en caso de accidente durante la manipulación de residuos 
Por lo que respecta a los accidentes con riesgo de exposición a los productos químicos contenidos 
en los residuos, los mayores peligros se producen por inhalación o por contacto. Los riesgos 
biológicos derivan de la manipulación inadecuada y se producen por inoculación accidental, rotura, 
derrames y salpicaduras de agentes infecciosos. 
Como normas prácticas de tipo general, hay que tener presente lo siguiente: 
 El vertido, rotura o cualquier otra exposición accidental a los efectos nocivos de los 
residuos se considera una situación que debe ser comunicada siempre al Supervisor o al 
Jefe del Laboratorio. Además de una actuación racional en cada caso concreto, se persigue 
el identificar situaciones repetidas para introducir las medidas correctoras oportunas. 
 Los residuos deben segregarse de acuerdo con sus características y sus riesgos respectivos. 
De esta forma, cada persona será consciente del peligro que entraña una hipotética situación 
accidental. 
 Ante una situación de este tipo hay que procurar mantenerse sereno. Si se es consciente de 
un peligro grave, hay que dar la alarma para avisar al resto del personal. 
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2.3.6.3. Almacenamiento, transporte y envío de material biológico 
a. Almacenamiento: El material infeccioso debería almacenarse en zonas de acceso 
restringido para minimizar la posibilidad de contaminación del personal o el ambiente. 
El almacenamiento de material en congeladores debido a las bajas temperaturas, puede 
generar rupturas en los viales que se utilizan para el envasado si no son de la calidad 
adecuada, originando el derrame del material, con la consiguiente contaminación del 
recipiente. En el caso de que esto ocurra debe vaciarse el recipiente y proceder a su 
limpieza y desinfección. 
b. Transporte y envío: No existen regulaciones o recomendaciones específicas para el 
transporte seguro de microorganismos patógenos, genéticamente modificados o no. Sin 
embargo, si ampliamos la definición de estos organismos y los consideramos como 
“mercancías peligrosas” o “sustancias infecciosas”, hay varios documentos internacionales 
relacionados con el tema, como los de la Unión Postal Universal (UPU), la Organización 
Internacional de Aviación (OIAC) y la Asociación Internacional de Transporte Aéreo 
(IATA). A nivel europeo se han publicado, o van a ser publicadas próximamente, varias 
Directivas sobre la normativa para el transporte de mercancías peligrosas en/entre los 
Estados Miembros. Estas Directivas, y en general todos los documentos internacionales 
relacionados, están basadas en un texto único común, las Recomendaciones del Comité de 
Expertos de las Naciones Unidas para el Transporte de Artículos 
 
2.4. REFERENCIAS 
 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. CDC/NIH. U.S. Department of 
Health and Human Services, Public Health Service (4ª ed.). Washington, 1999. 
 OPS/OMS. (2009). Curso de Gestión de Calidad y Buenas Prácticas de Laboratorio. 
Washington, DC: OPS. 
 http://desein.org/images/madre/mascarilla-desechable-1259437709.jpeg 
2.5. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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3. CONTROL DE CALIDAD 
3.1. OBJETIVO 
Instruir al alumno sobre la importancia del control de calidad en el laboratorio de microbiología 
 
3.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
3.3. PRINCIPIO 
El laboratorio clínico de microbiología moderno, requiere para su correcto funcionamiento de un 
adecuado y constante control de calidad sobre todas las etapas en el recibo, manejo y reporte de 
especímenes clínicos. 
En general este control debe identificar, monitorear, evaluar y aprobar metodologías relativas al 
cuidado del paciente. En este contexto el control de calidad en Microbiología Clínica envuelve el 
monitoreo de los medios de cultivos, reactivos, instrumentos, procedimientos y el personal, para 
asegurar una adecuada práctica en el aislamiento, identificación y caracterización de agentes 
etiológicos y su correspondiente prueba de susceptibilidad como una guía de la terapia. 
Un programa de control de calidad debe incluir además un Manual de Procedimientos, validación 
de metodologías y equipos, el desarrollo de ciclos de educación continuada, elementos de 
bioseguridad y una supervisión sobre los reportes generados. En éste sentido se hace énfasis en la 
correcta valoración de las pruebas de laboratorio, los agentes causales de enfermedades, el 
conocimiento de la flora normal, la taxonomía bacteriana y la interpretación correcta de las pruebas 
de susceptibilidad a los antibióticos. 
 
3.3.1. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 
Este es un concepto un tanto más difícil de cuantificar que el control de calidad, ya que su foco es el 
impacto de las pruebas de laboratorio en el cuidado del paciente. Este control nos indica que tan 
bueno es nuestro trabajo y establece mecanismos para asegurar la generación de información de 
utilidad clínica rápida y segura. Este concepto incluye entrenamiento y calificación del personal, 
evaluación de los reportes, rapidez y seguridad diagnóstica, certificación de los laboratorios, 
controles externos, etc. El Control de Calidad y el Aseguramiento de la Calidad son similares en sus 
propósitos, aunque su significado y su manera de funcionar sean diferentes; sin embargo, ambos 
conceptos deben desarrollarse interactivamente durante un programa de control de calidad. 
En términos de la efectividad del laboratorio de microbiología, nada es más importante que la 
apropiada selección, colección y transporte de las muestras clínicas. 
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Por ello todo el personal que tiene que ver con estas responsabilidades, debe comprender lo 
determinante que es el mantenimiento de la calidad de la muestra, en la evaluación e informe de un 
espécimen clínico. Es responsabilidad del laboratorio proveer ésta información en forma clara y que 
sea fácilmente incorporada en la metodología de trabajo de todas las salas de atención y 
hospitalización, el cual debe estar siempre accesible al personal de enfermería y médicos como una 
referencia. 
 
Independientemente del hecho de que algunos tipos de muestras requieren metodologías de 
colección muy especiales, podemos enumerar algunos aspectos generales que deben ser tenidos en 
cuenta al coleccionar las muestras clínicas: 
 La muestra debe ser representativa del proceso infeccioso. 
 Cuando se va a proceder a tomar un espécimen clínico, es importante evitar la 
contaminación con microorganismos saprofitos del área. Esta flora normal puede interferir 
con la interpretación del cultivo y enmascarar la presencia del verdadero agente etiológico 
de la enfermedad. 
 Seleccione el tipo anatómico correcto donde se obtendrá el espécimen, y utilice la técnica 
apropiada y los instrumentos o elementos adecuados para su obtención. 
 En el caso de investigar microorganismos anaeróbicos, la biopsia y el aspirado con aguja, 
son las muestras de elección. Los hisopos y sistemas tipo Culturette son los menos 
deseables para este fin. 
 
3.3.2. TRANSPORTE DE LA MUESTRA 
La mayoría de las especies bacterianas son vulnerables a demoras en su procesamiento, cambios de 
temperatura, humedad, etc. Durante el transporte las bacterias de rápido crecimiento, pueden crecer 
sobre los patógenos más fastidiosos y de crecimiento lento o con requerimientos especiales, por lo 
que es vital en el éxito del cultivo que la muestra sea transportada y procesada con la celeridad 
necesaria. 
 
3.3.2.1. Muestras que necesitan mantenimiento a 4 °c: 
 tejido de autopsia,  
 lavado bronquial,  
 catéter intravenoso,  
 biopsia de tejidos, 
 líquido pericárdico,  
 esputo,  
 orina,  
 exudado de quemaduras,  
 secreción de oído externo. 
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3.3.2.2. Muestras que necesitan mantenimiento a temperatura ambiente: 
 líquido cefalorraquídeo, 
 líquido sinovial, abdominal y amniótico,  
 bilis,  
 aspirado de pulmón,  
 aspirado de lesión, placenta, nasal,  
 aspirado transtraqueal,  
 orina suprapúbica,  
 raspado corneal,  
 sangre,  
 humor vítreo,  
 médula ósea,  
 raspado de cérvix,  
 secreción de la conjuntiva,  
 secreción de genitales,  
 heces, 
 secreción nasofaríngea, 
 fluido de tracto respiratorio superior, 
 cultivos por anaerobios etc. 
 
NOTA. En general no de guardarse una muestra por más de 24h bajo ninguna condición, sin 
embargo, los virus permanecen estables por 2 a 3 días en medios de transporte apropiados. El 
transporte óptimo de la muestra depende en gran parte del volumen obtenido. Mientras menor sea 
su volumen, con mayor rapidez debe transportarse muestras tales como N. meningitidis, N. 
gonorrhoeae y H. influenzae  
 
3.3.2.3. Siembra directa 
Se recomienda sembrar directamente en platos en el sitio de colección de la muestra. 
a. Microorganismos sensitivos a las condiciones ambientales, como tenga en cuenta que los 
medios de transporte están formulados para mantener la viabilidad de los microorganismos, 
sin embargo, algunos podrían no sobrevivir en un medio pobre en elementos nutricionales 
específicos. 
b. Si se anticipa que habrá demora en el envío de la muestra o si el cultivo ha de ser enviado a 
otro laboratorio, se recomienda utilizar medios de transporte adecuados como Stuart, Amies o 
Cary-Blair. No enviar hisopos. 
c. Siempre que sea posible, las muestras deben ser enviadas directamente y en forma inmediata 
al laboratorio de microbiología, sin utilizar las áreas de recibo central u otros departamentos 
del laboratorio. 
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3.3.3. CRITERIOS DE RECHAZO DE MUESTRAS CLINICAS: 
El personal del laboratorio debe tener siempre presente que los especímenes clínicos que son 
enviados para su evaluación, representan elementos de suma importancia en la detección, 
evaluación y control de enfermedades potencialmente peligrosas que aquejan al paciente y que la 
rapidez y eficiencia con que se logre obtener información de utilidad clínica de las mismas, tendrá 
repercusiones directas en la salud del paciente, el manejo racional y adecuado de los recursos del 
laboratorio, la seguridad del resto de los pacientes y el personal que allí labora, el control de los 
antibióticos, el tiempo de hospitalización, disminución de costos de operaciones y en general la 
credibilidad del laboratorio y el hospital en general. 
Por todo lo anterior las muestras que son recibidas por el laboratorio, deben ser apropiadamente 
colectadas, transportadas y procesadas. Estas muestras deben representar la causa probable de 
infección, de lo contrario el procesamiento y reporte de muestras no adecuadas puede proveer 
información equivocada, lo cual puede llevar a un mal diagnóstico y por consiguiente fallas en el 
tratamiento que puede poner en peligro la vida del paciente. 
Consecuentemente, el laboratorio debe poner en ejecución una política estricta de aceptabilidad y 
rechazo de muestras clínicas. 
 
3.3.3.1. Causales de rechazo de muestras clínicas: 
a. Muestras no rotuladas o sin identificación. 
b. Discrepancia en la identificación del paciente y la muestra. 
c. Envase inapropiado o medio de transporte inadecuado. 
d. Demora prolongada en enviar la muestra al laboratorio. 
e. Duplicación de muestra del mismo paciente dentro de 24h,  excepto sangre 
f. No indicar tipo de muestra o procedencia. 
g. No indicar tipo de examen en la orden. 
h. Muestra con preservativos. 
i. Muestra derramada o rotura del envase. 
j. Hisopos secos. 
k. Un solo Culturette con múltiples órdenes. 
l. Muestra para anaerobios en envase inapropiado. 
m. Cultivo por anaerobios de muestras con flora anaeróbica normal. 
n. Frotis de Gram por N. gonorrhoeae de muestras de cérvix, vagina y cripta anal, ya que 
pueden haber Neisserias saprófitas en el área. 
o. Cultivo por anaerobios de orina colectada por vaciado directo. 
p. Orina colectada de la bolsa del catéter. 
q. Saliva. 
r. Frotis directo por Gram de hisopos. 
s. Volumen inadecuado. 
t. Contaminación obvia de la muestra. 
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NOTA: El rechazo de una muestra debe estar acompañado de la solicitud de un nuevo espécimen. 
Es conveniente notificarlo directamente al médico solicitante. 
 
3.3.3.2. Muestras desaprobadas debido a su cuestionable información clínica: 
a. Hisopo superficial oral. 
b. Hisopo de úlcera de decúbito. 
c. Hisopo de úlceras varicosas. 
d. Hisopo de lesión superficial gangrenosa. 
e. Contenido de vejiga. 
f. Vómito. 
g. Punta de catéter Foley. 
h. Descarga de colostomía. 
i. Loquios. 
j. Aspirado gástrico de recién nacido. 
k. Frotis faríngeo, nasal, orina o heces. 
 
3.3.3.3. Muestras no adecuadas para cultivo por anaerobios: 
a. Lavado bronquioalveolar desprotegido. 
b. Hisopo cervical. 
c. Aspirado endotraqueal. 
d. Hisopo nasofaríngeo / Secreción faríngea. 
e. Líquido seminal o prostático. 
f. Esputo por expectoración o inducido. 
g. Heces o muestra rectal. 
h. Secreción uretral / hisopo vaginal o vulvar. 
i. Orina por vaciado directo o catéter. 
 
3.3.4. PRIORIDAD DE LAS MUESTRAS 
Todas las muestras deben ser procesadas lo más rápidamente posible al llegar al laboratorio. Sin 
embargo, su manejo puede ser clasificado de la siguiente manera, independientemente de su orden. 
 
3.3.4.1. Muestras urgentes 
a. Sangre. 
b. LCR. (Su estudio tiene Prioridad sobre cualquier otra muestra o trabajo). 
c. Aspirado Transtraqueal 
d. Líquido pericárdico. 
e. Líquido amniótico. 
f. Tracto respiratorio inferior. 
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g. Muestras quirúrgicas de la sala de CIC. 
h. Líquido articular (Artritis séptica). 
i. Biopsia de tejidos. 
 
3.3.4.2. Muestras de rutina 
Líquidos o secreciones de: 
a. Cavidad Bucal. 
b. Líquido pleural. 
c. Quemaduras. 
d. Ocular. 
e. Orina. 
f. Genitales 
g. Muestras quirúrgicas. 
h. Líquido peritoneal. 
 
3.3.4.3. Muestras electivas 
Líquidos o secreciones de: 
a. Líquido ascítico. 
b. Bilis. 
c. Líquido articular (No artritis). 
d. Líquidos intravenosos. 
e. Genitales 
f. Nasal. 
g. Oído. 
h. Nasofaríngeo. 
i. Rectal. 
j. Ulceras, vesículas. 
k. Piel. 
l. Post Mortem. 
 
3.3.5. CONTROL DE CALIDAD DE LOS MEDIOS DE CULTIVO 
Los medios de cultivo deshidratados son higroscópicos y la absorción de agua del exterior, así como 
la formación de agua dentro de la botella como consecuencia de las fluctuaciones de temperatura en 
el ambiente, favorece el crecimiento bacteriano. Esto puede conducir al consumo de nutrientes, 
variaciones de pH y cambios en el color del medio. Además la exposición a la luz puede llevar a 
importantes alteraciones en los constituyentes del medio de cultivo. Se debe mantener un registro de 
cada frasco de medio de cultivo deshidratado, con el nombre del producto, nombre y número 
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telefónico de la casa proveedora, número de control del frasco, fecha de recibo, fecha de expiración, 
número de lote y fecha en que se abrió el frasco. 
Tomando en cuenta los factores antes señalados, los medios de cultivo deshidratados deben 
almacenarse siempre en lugares frescos, a temperatura ambiente y protegidos contra la humedad y 
la luz. La mayoría de los suplementos se guardan en refrigeración. Utilizando condiciones de 
almacenamiento adecuadas, los medios elaborados en polvo tienen una vida útil de al menos 3 años. 
El material que ha sufrido cambios substanciales, tales como hidratación, endurecimiento y cambio 
de color, deben descartarse. 
El grado de disolución de un medio deshidratado, así como la eficacia del mismo ya preparado, 
depende en gran medida del procedimiento empleado en la rehidratación. Se recomienda utilizar 
agua recién destilada o completamente desmineralizada y un erlenmeyer con capacidad del doble 
del medio que se quiere preparar. Si el medio va a distribuirse en tubos, debe agitarse 
constantemente para asegurar una adecuada homogenización al momento de servirlos. 
Cuando se va a esterilizar, debe asegurarse en seguir las instrucciones de tiempo, presión y 
temperatura para la obtención de medios de cultivo óptimos. Una temperatura de 121 °C, presión de 
15 libras y un tiempo de esterilización de 15 minutos, son suficientes para la mayoría de los medios. 
El medio esterilizado debe ser enfriado a 45°-60°C en un baño maría, para evitar la formación de 
agua de condensación. Al ser vertidos en las placas Petri, evitar la formación de burbujas y 
coágulos. Durante el proceso de servida, debe tomarse una muestra del medio para realizar el 
control de calidad por esterilidad y eficiencia. 
El medio de cultivo reconstituido tiene una vida útil limitada. Si no se emplea de inmediato, debe 
almacenarse bajo condiciones apropiadas para garantizar su utilidad durante un periodo de tiempo. 
El almacenamiento a 4°C es el mejor para la mayoría de los medios. Sin embargo, aquellos que 
contienen Tioglicolato, deben guardarse a temperatura ambiente. 
Los medios deben mantenerse preferiblemente en sitios oscuros, ya que la luz puede afectar algunos 
de sus componentes. Para evitar la desecación se aconseja que se guarden en bolsas plásticas bien 
cerradas. Los platos Petri almacenados así, deben mantenerse con el fondo hacia arriba. 
Dado que los medios almacenados en refrigeración, cuando pasan a temperatura ambiente tienden a 
formar agua de condensación en la superficie, se recomienda poner los platos Petri en la incubadora 
a 35°C por 2 horas, colocándolos con el fondo hacia arriba para obtener una superficie seca. Esto es 
particularmente importante para que el agua no afecte la individualidad de las colonias en la 
eficiencia o calidad, mediante la inoculación de microorganismos cuyo comportamiento 
conocemos, tanto para reacciones positivas como negativas.  
Puede utilizarse para ello cepas bacterianas domésticas o cepas control comerciales (ATCC).Se 
debe guardar un libro de registro de los resultados obtenidos. 
Cada lote preparado de medio de cultivo se prueba antes de su uso rutinario 
 Evite el congelamiento de los medios preparados o la sangre de carnero. 
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 Al colocar en la refrigeradora los medios preparados, debe colocar los de más reciente 
preparación al fondo y los más viejos adelante. 
 Rotular todos los medios preparados, tanto en platos Petri como en tubos, indicando 
además, la fecha de preparación y expiración. 
 
3.3.6. CONTROL DE CALIDAD DE LOS TINTES 
La clasificación correcta de las bacterias de acuerdo a las reacciones bioquímicas, dependen de la 
pureza, reactividad y estabilidad de los reactivos. La concentración de las soluciones por efecto de 
la evaporación de los solventes o las variaciones introducidas en los métodos recomendados, puede 
afectar los resultados de modo adverso. Este es el caso de las tinciones para diferenciar bacterias por 
su reacción al Gram y la morfología bacteriana, tintes para cápsulas, esporas, etc. 
El control de calidad de éstos tintes debe realizarse primero con cada nuevo lote preparado; luego 
basta con un control cada semana para mantener un grado de seguridad apropiado en su uso. 
En el caso de la tinción de Gram, sin lugar a dudas una de las herramientas más importantes del 
microbiólogo, se recomienda tener especial cuidado con la mezcla de alcohol-acetona para 
decolorar la placa. Es posiblemente éste reactivo el que produce mayores problemas ya sea por 
decoloración excesiva o por débil decoloración de los microorganismos. Es también la etapa de la 
tinción de Gram en la que el tiempo de exposición es más determinante. 
Para facilitar el control de los tintes, se recomienda preparar placas con microorganismos aislados 
en el trabajo rutinario, utilizando cepas frescas, tomando en cuenta aquellos que pudieran ser más 
útiles según la tinción a evaluar. 
 
3.3.6.1. Tinción microorganismo reacción esperada 
a. Gram Estafilococo sp Morado. Gram-Positivo. 
b. Gram E. coli Rosado. Gram-Negativo. 
c. Gram Mezcla de ambos Mezcla de ambas colores. 
d. Ziehl-Neelsen Mycobacterium sp Rosadas. BAAR positivo 
e. Ziehl-Neelsen E. coli Azul. BAAR negativas. 
f. Kellung S. pneumoniae Detección de cápsula positiva 
g. Kellung E. coli Detección de cápsula negativa 
h. Verde malaquita Clostridium sp Espora de color verde. Resto de la célula rosada. 
i. Verde malaquita E. coli Célula completa rosada. 
 
3.3.6.2. Algunas causas de error durante la tinción: 
a. El Cristal Violeta tiende a hacer precipitación, lo cual puede ser causa de observación de 
estructuras ficticias en el frotis. Si se observa precipitación, proceda a filtrar el tinte. 
b. La evaporación puede ser causa de mal funcionamiento de los tintes. 
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c. Las placas que no han sido previamente limpiadas o con restos de grasa, pueden ser causa 
de mala fijación y tinción de la muestra. 
d. Sobrecalentamiento de la placa durante la fijación. El exceso de calor provoca un daño 
físico en la pared celular de las bacterias que puede afectar la retención de los colorantes. 
e. Lavado muy fuerte de la placa durante la tinción. 
f. Proporción no adecuada de los componentes de la tinción. 
g. Algunos tintes como Safranina y Fucsina básica pueden contaminarse. Si se sospecha este, 
cultive 1 mL en Tioglicolato, o descarte el tinte. 
h. La tinción de Ziehl-Neelsen tiene sus limitaciones en cuanto a no ser específica para 
micobacterias y su baja sensibilidad, ya que el nivel de detección es de 5,000 a 10,000 
bacilos por mililitro de esputo. Esto debe ser tenido en cuenta al evaluar una placa. 
i. Una Cepa Control positiva, debe ser teñida cada vez que un nuevo lote de tintes para Ziehl-
Neelsen es preparado y cuando se reciba un nuevo pedido de tintes y reactivos. Se puede 
utilizar la cepa de Mycobacterium tuberculosis ATCC 25177 como control positivo. 
 
3.3.7. CONTROL DE CALIDAD DE ANTISUEROS: 
El mundo de la microbiología ha sido inundado cada vez más por productos comerciales hechos con 
el objetivo de detectar agentes etiológicos de enfermedades en el menor tiempo posible, con el 
mayor grado de especificidad, sensibilidad y algunos de ellos con la intención de eliminar el cultivo 
bacteriano como única forma diagnóstica. Estos sistemas actúan algunos con solo la muestra del 
paciente y otros requieren de la cepa aislada o detectan sus metabolitos. Estos sistemas se han 
convertido en un arma imprescindible para el microbiólogo y en muchos casos dan confianza en la 
seguridad del diagnóstico y en otras se utilizan en la detección de microorganismos difíciles de 
cultivar. 
Estos productos para la detección directa del espécimen o la cepa bacteriana, son considerados 
exámenes bacterianos y no test serológicos. En forma general estos kit deben ser probados cada vez 
que se recibe un nuevo lote y cada vez que se utilicen, se le deben correr sus controles positivo y 
negativo que vienen con cada kit. 
3.3.7.1. Consideraciones generales en el uso de antisueros: 
a. Los sistemas son para uso exclusivo de diagnóstico in vitro. 
b. Conservar todos los reactivos en refrigeración. 
c. Anotar la fecha en que se abre el kit. 
d. No congelar los reactivos. 
e. No utilizar los reactivos si se sospecha deterioro de los mismos, tales como si se observa 
cambio de color, autoaglutinación en el envase, no producen la reacción esperada con los 
controles respectivos, reactivos contaminados o con signos de evaporación. 
f. El personal de laboratorio calificado, debe utilizar las técnicas asépticas y las precauciones 
habituales para protegerse de los agentes infecciosos. 
g. Nunca pipetear con la boca las muestras y/o los reactivos. 
h. No utilizar reactivos de lotes diferentes. 
i. No utilizar los reactivos después de la fecha de caducidad. 
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j. Después de sacar los reactivos de la refrigeradora, dejarlos a temperatura ambiente antes de 
utilizar. 
k. Todos los productos inoculados deben ser considerados como potencialmente infecciosos. 
l. No volver a utilizar las tarjetas desechables, después de haber sido utilizadas. 
m. Algunas pruebas deben estar precedidas por su apropiado cultivo, aislamiento y pruebas 
bioquímicas preliminares, antes de realizar métodos serológicos y una identificación final. 
n. Al terminar la prueba, todo el material sucio y productos inoculados deben ser sometidos a 
esterilización por autoclave, incinerada o sumergida en un desinfectante germicida adecuado, 
antes de su eliminación. 
o. La interpretación de los resultados debe ser hecha por personal calificado, que tomará en 
cuenta el contexto clínico, el origen de la muestra, los aspectos macro y microscópico y su 
experiencia. 
p. Aglutinación por Antígenos de Estreptococos: 
q. Un test positivo está indicado por la aparición de una aglutinación nítida de látex en 2 
minutos en un círculo, lo cual permite la identificación de grupo. 
r. No tomar en cuenta las aglutinaciones débiles que pudieran aparecer en otros círculos. 
s. Una aglutinación intensa en varias suspensiones de látex, representa una mezcla de grupos o 
una cepa autoaglutinable. Volver a hacer el aislamiento de la colonia y el test de látex. 
t. Una vez a la semana verificar la reactividad de las suspensiones bacterianas. Para ello seguir 
las indicaciones del fabricante y reemplazar la cepa a analizar, por el control positivo. Debe 
aparecer una aglutinación en cada suspensión látex. 
u. También la especificidad del test se puede analizar utilizando cepas control como el 
Streptococcus pyogenes ATCC 19615 ó seguir la técnica sin emulsionar colonias en la 
enzima de extracción, o mezclar los reactivos de látex con una gota de NaCl 0.15 mol/l. No 
debe aparecer aglutinación en las suspensiones de látex. 
v. Pueden aparecer resultados falsamente negativos si se estudia una cantidad insuficiente de 
colonias 
w. Cuando se utiliza el método de detección directa de antígenos en muestras del tracto 
respiratorio superior, hay que tener en cuenta la baja sensibilidad del test, por lo que todo 
resultado negativo debe ser seguido por su correspondiente cultivo para verificar. 
 Detección de antígenos asociados a meningitis bacteriana: El antígeno de 
N.meningitidis grupo B es más difícil de detectar, ya que está relacionado 
estructural e inmunologicamente con el antígeno de E. coli K1. Por ello una 
reacción positiva con éste antisuero en LCR de recién nacido o prematuro, indica en 
la mayoría de los casos la presencia de E. coli K1. En un sujeto de más edad, si 
puede indicar la presencia de N. meningitidis grupo B. La sensibilidad de éste látex 
de aglutinación tiene un rango entre 65% para S. pneumoniae y 95% para H. 
influenzae. Como otras pruebas de látex, un valor positivo depende del nivel de 
antígenos detectable. Este es un test de descarte, que no reemplaza al cultivo. Cada 
laboratorio debe evaluar la sensibilidad, especificidad y valor predecible para su 
población de pacientes. 
 Aglutinación por Salmonella sp: Sea estricto en el tiempo de la reacción. Miembros 
del grupo Salmonella están antigénicamente relacionados Acitrobacter y Arizona. 
Antígenos de éstos microorganismos tienen estructuras compartidas, por lo que 
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puede haber reacciones cruzadas. Por esto es importante que la prueba de 
aglutinación por Salmonella solo se realice a aquellas cepas que muestran patrón 
bioquímico del género Salmonella. 
 
3.4. REFERENCIAS 
 Guía para el transporte seguro de substancias infecciosas y especímenes diagnósticos. 
Organización Mundial de la Salud. 1997.  
 NCCLS General Laboratory Safety (2ª Ed.). 1991. 
 Control de calidad en los laboratorios clínicos, Murali Dharan, Editorial Reverté, 
Barcelona-España, 2002 
 
3.5. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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4. CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS Y MATERIALES DE TRABAJO 
4.1. OBJETIVO 
Establecer un programa de control de calidad y de mantenimiento preventivo, para todos los 
instrumentos utilizados en el laboratorio de microbiología. 
 
4.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
4.3. PRINCIPIO 
4.3.1. PROGRAMA DE MANTENIMIENTO 
Un programa de mantenimiento preventivo es esencial para asegurar la exactitud y longevidad del 
instrumento. El chequeo periódico recomendado es importante para minimizar el daño o la 
necesidad de servicio y reparación. El Director del laboratorio es responsable por el programa 
general, recayendo en el jefe de la sección la responsabilidad primaria en su área de trabajo. 
Puede en algunos casos relegar la responsabilidad en el Departamento de Biomédica de la 
institución quienes coordinarán con la casa suplidora el programa de mantenimiento. 
 
4.3.1.1. Manual de Procedimientos Operacionales:  
a. El Manual Estándar de Procedimientos Operacionales debe ser organizado por grupo de 
equipos. 
b. Un listado de los equipos debe incluir: nombre, marca, modelo, número de serie, fecha de 
recibo y número de inventario de la institución. 
c. Los nuevos equipos requieren una inspección previa de Biomédica para garantizar su 
funcionabilidad y seguridad eléctrica. 
d. El Manual debe incluir el récord de mantenimiento preventivo, periodicidad de la 
inspección y fallas del instrumento. 
e. El Manual debe estar accesible en todo momento. 
 
4.3.1.2. Validación de Equipos: Los nuevos equipos de mayor impacto en el cuidado del 
paciente (Vitek, Bactec, BacT/alert) requieren estudios de validación para determinar 
que su funcionamiento es al menos comparables a los equipos existentes o a métodos 
de referencia. Estos equipos son aceptados solo si logran cumplir las metas mínimas de 
funcionabilidad y eficiencia al compararse con los existentes. Este récord de validación 
debe mantenerse por toda la vida útil del equipo. 
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4.3.1.3. Manual de Instrucciones del Uso del Instrumento: Estos Manuales deben estar 
incluidos en el Manual de Operaciones del instrumento, redactados en forma clara, en 
el idioma de los usuarios, inclusive la documentación del entrenamiento del personal. 
Cada protocolo debe incluir precauciones de seguridad y los procedimientos de 
limpieza y cuidado del instrumento. Los Manuales deben incluir instrucciones básicas 
para resolver problemas menores y un récord de incidencias, que incluye el tipo de 
problema, los pasos tomados para resolverlo y la acción correctiva para evitarlo en el 
futuro. 
 
4.3.1.4. Calibración del instrumento: Los equipos que requieren un exacto nivel de precisión 
para obtener un resultado seguro, requieren de una calibración periódica. La fecha de la 
calibración, frecuencia y resultado, deben ser mantenidos en un libro récord dentro del 
laboratorio. 
 
4.3.1.5. Control de calidad: Todo equipo debe ser evaluado por un programa de Control de 
Calidad en base a las instrucciones del proveedor y las regulaciones internas del 
laboratorio. Debe mantenerse un libro récord de todo lo realizado al respecto, con el 
nombre del instrumento, fecha, resultado y comentarios. En otro capítulo se afianzarán 
los conceptos sobre este tema. 
4.3.1.6. Referencias y lectura suplementaria: El Laboratorio guardará en un fólder toda 
literatura extra que se obtenga sobre un equipo, sus accesorios, materiales, estudios 
foráneos sobre su funcionamiento, etc. 
 
4.3.2. INCUBADORAS: 
Procedimiento por corrida Diario, Semanal, Mensual 
a. Controle diariamente la temperatura de las incubadoras, antes de sacar los platos y anote en 
una hoja control el resultado. 
b. Observe el termorregulador por cualquiera alteración en su posición preestablecida. 
c. Coloque las muestras, platos y tubos, en una posición segura. 
d. Un papel de filtro humedecido con agua en el fondo de la incubadora, es adecuado para 
mantener la humedad requerida. 
e. Las incubadoras de CO2 requieren medir el nivel de gas diariamente. 
f. El jefe de sección debe ser notificado cuando una incubadora falla en mantener el rango de 
temperatura aceptable. 
g. Observe macroscópicamente los platos Petri para observar desecación. 
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h. En incubadoras de CO2, se puede colocar un cultivo de N. Gonorrhoeae ATCC 43069, 
subcultivandola cada día, para observar su óptimo crecimiento, ya que es un 
microorganismo que necesariamente requiere CO2 para crecer. 
i. Todas las incubadoras deben ser limpiadas mensualmente y llevar un récord de 
mantenimiento preventivo. 
 
4.3.3. AUTOCLAVES: 
Procedimiento por corrida: Diario, Semanal, Mensual 
a. Examine récord de Temperatura y Presión 
b. Utilice Indicadores de Esterilización 
c. Récord de uso, fecha, temperaturas, presión  
d. Chequeo del nivel de agua 
e. Uso de Indicadores biológicos de Esterilidad  
f. Chequeo de la válvula de seguridad  
g. Limpieza del Interior y Exterior.  
h. Limpieza de la Pantalla de Temperatura 
i. Limpieza del drenaje y sellos 
 
4.3.4. REFRIGERADORAS: 
 
Procedimiento por corrida: Diario, Semanal, Mensual 
a. Control diario de la temperatura. 
b. Coloque los platos Petri en posición invertida con la tapa hacia abajo. 
c. Mantenga la temperatura entre 4 – 8 ° C. 
d. Utilice refrigeradoras que no hacen escarcha. 
e. No coloque medios de cultivo aun ligeramente calientes dentro de la refrigeradora. 
f. Evite abrir con frecuencia la puerta de la refrigeradora. 
g. Lleve un registro de problemas de funcionamiento, causa y solución. 
h. No guarde alimentos en refrigeradoras para especímenes clínicos. 
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4.3.5. MICROSCOPIO: 
 
Procedimiento por corrida: Diario, Semanal, Mensual 
a. Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc.  
b. Apagar la fuente de luz  
c. Colocar cobertor contra el polvo  
d. Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes 
e. Limpieza y ajuste del sistema óptico  
f. Limpieza y ajuste del sistema lumínico  
g. Limpieza y lubricación del sistema mecánico  
 
4.3.6. CENTRIFUGAS: 
Procedimiento por corrida: Diario, Semanal, Mensual 
a. Verificar tubos por rajaduras 
b. Verificar por restos de vidrio o líquido dentro del portatubo o las copas 
c. Verificar por balance de cada lote  
d. Verificar por la temperatura de funcionamiento ( Refrigeradas )  
e. Limpieza de cualquier derrame  
f. Limpieza de la olla del rotor  
g. Limpieza externa  
h. Desinfección de la olla del rotor  
i. Chequeo del circuito eléctrico  
j. Certificación del velocímetro  
 
4.4. REFERENCIAS 
 Diagnostico microbiológico, Bailey & Scott, Editorial Panamericana, Madrid España, 2007 
 Laboratorio de Diagnóstico Clínico, Dirección general de educación, formación profesional 
e innovación educativa. Secretaria de estado, de educación y universidades. Ministerio de 
educación, cultura y deporte. Editorial Edelvives. España. 2000 
 Accidentes biológicos en profesionales sanitarios. INSALUD (2ª ed.). Madrid, 1994. 
 
4.5. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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5. PREPARACIÓN DE MEDIOS DE CULTIVO 
5.1. OBJETIVO 
Preparar adecuadamente medios de cultivo a partir de bases deshidratadas. 
 
5.2. ALCANCE  
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
5.3. MATERIALES 
 Medios de cultivo deshidratados 
 Balanza 
 Estufa 
 Autoclave 
 Vasos de precipitación 
 Matraces 
 Varillas de agitación 
 Guantes de calor 
 Tubos de ensayo 
 Espátula 
 Cajas Petri 
 
5.4. PROCEDIMIENTO 
Preparación de medios de cultivo: 
 
5.4.1. MEDIOS SÓLIDOS 
5.4.1.1. Agar MacConkey: 
a. Suspender 23 g del medio en un litro de agua purificada.  
b. Calentar agitando frecuentemente y dejar hervir hasta disolver completamente.  
c. Esterilizar en autoclave a 121ºC (15 lb de presión) durante 15 minutos, evitar el 
sobrecalentamiento.  
d. Enfriar entre 45ºC y 50ºC, colocar 20 mL de medio por cada placa y dejar solidificar. 
 
5.4.1.2. Agar Nutritivo 
a. Suspender 23 g del medio en un litro de agua purificada.  
b. Calentar con agitación suave hasta su completa disolución y hervir durante un minuto.  
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c. Esterilizar en autoclave a 121°C (15 libras de presión) durante 15 minutos.  
d. Dejar enfriar a una temperatura entre 45-50°C y vaciar en placas de Petri estériles. 
 
5.4.1.3. Agar EMB 
a. Suspender 36 g del polvo en un litro de agua destilada.  
b. Reposar 5 minutos; mezclar, calentando a ebullición durante 1 o 2 minutos hasta su 
disolución.  
c. Esterilizar en autoclave a no más de 121°C durante 15 minutos.  
d. Enfriar a 45°C y distribuir agitando suavemente. 
 
5.4.1.4. Agar Papa dextrosa 
a. Suspender 39 g del medio en un litro de agua purificada.  
b. Calentar con agitación suave hasta su completa disolución y hervir durante un minuto.  
c. Esterilizar en autoclave a 121°C (15 libras de presión) durante 15 minutos.  
d. Enfriar a una temperatura entre 45-50 °C y vaciar en placas de Petri estériles. 
 
5.4.1.5. Agar Sangre base 
a. Suspender 40 g del polvo en un litro de agua destilada. Dejar reposar 5 minutos y mezclar 
perfectamente hasta obtener una suspensión homogénea.  
b. Calentar con agitación frecuente y hervir 1 minuto.  
c. Esterilizar 20 minutos a 121°C.  
d. Enfriar a 45-50°C agregar sangre desfibrinada al 5%. Homogeneizar y distribuir en placas. 
 Preparación de la placa de Agar Sangre: añadir en forma aséptica un 5% de sangre 
estéril desfibrinada a temperatura ambiente, el agar debe estar a 45°C. 
 Preparación de Agar Chocolate: después de añadir la sangre y agitando frecuentemente 
se mantiene el medio de cultivo a 80°C por 10 minutos hasta que adquiera un color 
pardo chocolatado. 
 
5.4.1.6. Agar Muller hinton 
a. Suspender 37 g del medio deshidratado en un litro de agua destilada. Dejar embeber de 10 a 
15 minutos.  
b. Calentar con agitación frecuente y hervir durante 1 minuto. Esterilizar a 121°C durante 15 
minutos.  
c. Enfriar a 45°-50°C y distribuir a cajas de Petri (o agregar los suplementos que se desee) 
hasta un nivel de 4 mm sobre una superficie horizontal (25-30 mL en placas de 9 cm de 
diámetro). 
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5.4.1.7. Agar TSI 
a. Suspender 62,5 g del medio en un litro de agua purificada. Calentar agitando 
frecuentemente y dejar hervir hasta disolver completamente.  
b. Esterilizar en autoclave a 121ºC (15 lb de presión) durante 15 minutos. Se debe evitar el 
sobrecalentamiento.  
c. Enfriar entre 45ºC y 50ºC, colocar 20 mL de medio por cada tubo inclinar y dejar 
solidificar. 
 
5.4.1.8. Agar Lisina Descarboxilasa 
a. Rehidratar 33 g del medio en un litro de agua destilada. Reposar 10 a 15 minutos.  
b. Calentar agitando frecuentemente hasta el punto de ebullición durante 1 minuto para 
disolverlo por completo.  
c. Distribuir en tubos de ensayo de 13x100 mm, tapar con algodón o tapón de rosca flojo. 
Esterilizar en autoclave a 121ºC (15 lbs de presión) durante 15 minutos.  
d. Enfriar en posición inclinada para obtener un fondo de 1.5 a 2.0 cm. Conservar en 
refrigeración de 2 a 8ºC. 
 
5.4.1.9. Agar Simons Citrato 
a. Suspender 24.2 g del medio en un litro de agua purificada.  
b. Calentar con agitación suave hasta su completa disolución y hervir durante un minuto.  
c. Dispensar en tubos de vidrio, tapar y esterilizar en autoclave a 121°C (15 libras de presión) 
durante 15 minutos.  
d. Dejar enfriar en posición inclinada.  
 
5.4.1.10. Agar Urea 
a. Suspender 3,87 g del medio deshidratado por cada 100mL de agua destilada. Disolver sin 
calentar y esterilizar.  
b. Distribuir en tubos estériles, entre 0,5 y 2mL. 
  
5.4.1.11. Agar Fenilanalina desaminasa. 
a. Suspender 23 g del polvo en un litro de agua destilada.  
b. Calentar a ebullición hasta disolución total.  
c. Colocar en tubos y esterilizar a 121°C durante 15 minutos.  
d. Solidificar en posición inclinada para obtener picos de flauta alargados. 
 
5.4.2. MEDIOS SEMISÓLIDOS 
5.4.2.1. Agar MIO 
a. Suspender 31 g del polvo en un litro de agua destilada.  
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b. Calentar a ebullición hasta completa disolución.  
c. Distribuir en tubos y esterilizar 15 minutos a 121°C. 
 
5.4.2.2. Agar SIM 
a. Suspender 30 g del polvo por litro de agua destilada.  
b. Mezclar hasta disolver; calentar agitando y hervir durante un minuto.  
c. Distribuir unos 4 mL en tubos de hemólisis y esterilizar en autoclave a 121°C durante 15 
minutos.  
d. Solidificar en posición vertical. 
 
5.4.3. MEDIOS LÍQUIDOS: 
5.4.3.1. Caldo tiglicolato 
a. Suspender 30 g del polvo por litro de agua destilada. Dejar reposar 5 minutos.  Calentar a 
ebullición hasta disolución total.   
b. Distribuir y esterilizar a 121°C por 15 minutos. 
  
5.4.3.2. Caldo RMVP 
a. Disuelva los ingredientes en agua destilada. 
b. Distribuya en tubos y esterilice en autoclave por 15 minutos a 121°C. (15 libras de presión). 
 
5.5. REFERENCIAS 
 Baron, E. J., L. R. Peterson, and 5. M. Finegold. Bailey & Scott’s Diagnostic Microbiology, 
Ninth Edition. 1994. Mosby: St Louis. MO.  
 Bone, R. C. Gram-negative sepsis: a dilemma of modem medicine. 1993. Clinical 
Microbiology Reviews, 6:57-68. 
 
5.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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6. PROCESAMIENTOS DE MUESTRAS ANÁLISIS DIRECTO 
6.1. OBJETIVO 
Utilizar las diferentes técnicas de coloración para la posterior identificación de un microorganismo. 
 
6.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
6.3. MATERIALES 
 Solución Fisiológica 
 Placas porta y cubre objetos 
 Palillos aplicadores 
 Solución Yodada de lugol 
 Cinta adhesiva transparente 
 Bisturí, cortauñas 
 Tubos de vidrio 
 Solución de KOH al 40% 
 Tinta china o nigrosina 
 Microscopio de campo oscuro 
 
6.4. PROCEDIMIENTO 
6.4.1. SOLUCIÓN FISIOLÓGICA 
Sobre la placa de porta objetos colocar una gota se solución fisiológica y emulsificar una colonia, 
colocar el cubreobjetos y visualizar al microscopio. 
 
6.4.2. GOTA GRUESA 
Emulsificar una colonia en una gota de solución fisiológica sobre un cubreobjetos, colocar el 
portaobjetos en forma invertida sobre el cubre, guiando la gota al centro del porta objetos, visualizar 
al microscopio 
 
6.4.3. PREPARACIÓN CON YODO 
Realizar una suspensión de heces sobre el portaobjetos, colocar el cubre y visualizar 
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6.4.4. KOH 40% 
a. Colocar una porción de uñas en un tubo de vidrio, colocar unas gotas de KOH, que cubra 
toda la muestra esperar 20 minutos aproximadamente, colocar una gota en el porta objetos 
cubrir y observar al microscopio en el lente de 40X. 
b. Con la ayuda de un bisturí raspar una zona de la piel o del cuero cabelludo, colocar la cinta 
adhesiva sobre el área presionando sobre las escamas, colocar la cinta sobre el portaobjetos, 
colocar el KOH. Visualizar al microscopio con el lente objetivo 40X. 
 
6.4.5. PREPARACIÓN CON TINTA CHINA 
a. En muestras líquidas centrifugar y trabajar con el sedimento. 
b. Emulsificar una pequeña cantidad de la muestra en una gota de tinta china o nigrosina sobre 
un portaobjetos, colocar el cubreobjetos. Examinar al microscopio (10x,40x) 
 
6.4.6. EXAMEN EN CAMPO OBSCURO 
La costra de la superficie se raspa con bisturí y una pequeña cantidad del material seroso, se coloca 
sobre un porta objetos, se coloca la solución fisiológica y se visualiza al microscopio. 
 
6.5. REFERENCIAS 
 Forbes, B. A., D. F. Sahm, and A. 5. Weissfeld. Bailey & Scott’s Diagnostic Microbiology, 
Tenth Edition. 1998. Mosby: St Louis. MO. 2.  
 Koneman, E. W., 5. D. Allen, W. M. Janda, P. C. Schreckenberger, and W. C. Winn. 
Diagnostic Microbiology. Fifth Edition. 1997. Lippincott: Philadelphia. 
 
6.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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7. TINCIONES 
7.1. OBJETIVO 
Utilizar las diferentes técnicas de coloración para la posterior identificación de un microorganismo. 
 
7.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
7.3. MATERIALES 
 Colorante Azul de metileno de Loeffler 
 Porta y cubre objetos 
 Mechero de bunsen 
 Asa o palillos aplicadores 
 Microscopio 
 Colorantes: nigrosina, verde de malaquita, safranina, cristal violeta, fucsina fenicada, azul 
de metileno, May-Grünwald, giemsa 
 Papel filtro 
 Solución de yodo lugol 
 Etanol cetona 
 Asa o palillos aplicadores 
7.4. PROCEDIMIENTO 
7.4.1. TINCIONES SIMPLES 
7.4.1.1. Azul de metileno (Tinción positiva) 
a. Extensión: poner una gota de agua en el portaobjetos y extender en ella la muestra 
(Escherichia y Bacillus) utilizando el asa de siembra. 
b. Fijación: pasar el portaobjetos varias veces por encima de la llama del mechero, sin permitir 
que llegue a hervir, hasta que se seque. 
c. Añadir Azul de metileno y esperar 2 minutos. 
d. Lavar con agua 
e. Secar. 
f. Observar primero con el objetivo 40X; luego se añade aceite de inmersión y se observa con 
el objetivo 100X. 
 
7.4.1.2. Nigrosina (Tinción negativa) 
a. Colocar una gota de Nigrosina sobre uno de los extremos del portaobjetos. 
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b. Extender la muestra (Escherichia y Bacillus) en la gota con el asa de siembra. 
c. Realizar un frotis: con un segundo portaobjetos se extiende la muestra de modo que cubra 
toda la superficie del primero. 
d. Secar al aire. 
e. Observar (primero 40X y luego 100X con aceite de inmersión). 
 
7.4.2. TINCIONES SELECTIVAS 
7.4.2.1. Tinción de endosporas.  
a. Extensión (B. megaterium). 
b. Fijación. 
c. Colocar un papel de filtro sobre la muestra y sujetarlo con una pinza. 
d. Empapar el papel con verde malaquita y pasarlo por encima de la llama del mechero para 
que haya emisión de vapores. Cuando dejen de salir vapores volver a pasar la muestra por 
encima de la llama, volviendo a empapar el papel con colorante si es necesario. Repetir 
hasta 5 minutos. 
e. Retirar el papel y lavar con agua. 
f. Safranina 1 minuto. 
g. Lavar con agua. 
h. Secar. 
i. Observar (100×). 
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7.4.3. TINCIONES DIFERENCIALES 
7.4.3.1. Tinción de Gram.  
a. Extensión de la muestra (Escherichia y Bacillus). 
b. Fijación. 
c. Cristal violeta 1-2 minutos. 
d. Tirar el exceso de colorante (NO lavar con agua). 
e. Añadir lugol, esperar 1 minuto y tirar el exceso (No lavar con agua) 
f. Decolorar con etanol-acetona (20 segundos) 
g. Lavar con agua. 
h. Añadir Safranina (colorante de contraste), esperar 1 minuto. 
i. Lavar con agua. 
j. Secar. 
k. Observar (100×).  
 
7.4.3.2. Tinción de ácido-alcohol resistencia (Ziehl-Neelsen) 
a. Extensión (Mycobacterium phlei y Micrococcus luteus). 
b. Fijación. 
c. Colocar un papel de filtro sobre la muestra y sujetarlo con una pinza. Empapar el papel con 
Fucsina fenicada y pasarlo por encima de la llama del mechero para que haya emisión de 
vapores. Cuando dejen de salir vapores volver a pasar la muestra por encima de la llama, 
volviendo a empapar el papel con colorante si es necesario. Repetir hasta 5 minutos. 
d. Quitar el papel de filtro y lavar abundantemente con agua. 
e. Añadir ácido-alcohol y esperar 30 segundos. 
f. Lavar con agua 
g. Añadir azul de metileno (colorante de contraste) y esperar 1-2 minutos. 
h. Lavar con agua. 
i. Secar. 
j. Observar (100×). 
 
7.4.3.3. Tinción de May Grounwald Giemsa.  
a. Colocar agua en la base del cristalizador para que los colorantes no se incrusten en el fondo. 
b. Poner las varillas paralelas entre los bordes del cristalizador, como un puente. 
c. Ubicar la extensión sobre dichas varillas. 
d. Cubrir la extensión con un volumen conocido de solución de May-Grünwald y dejar actuar 
durante 2 minutos. Durante este tiempo se producirá la fijación. 
e. Añadir el mismo volumen de agua destilada y soplar suavemente con la pipeta de pasteur 
para Elaboración extensión lograr una mezcla homogénea; dejar actuar 2-3 minutos. 
f. Volcar el contenido por decantación. 
g. Cubrir la extensión con solución de Giemsa recién diluida (1 gota de la solución por 9 de 
agua destilada) y dejar intervenir durante 20 min. 
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h. Lavar la extensión con agua destilada hasta eliminar los restos de colorantes. 
i. Dejar secar a temperatura ambiente. 
j. Observar al microscopio para comprobar su calidad y resultados. 
 
7.5. REFERENCIAS 
 Forbes, B. A., D. F. Sahm, and A. 5. Weissfeld. Bailey & Scott’s Diagnostic Microbiology, 
Tenth Edition. 1998. Mosby: St Louis. MO. 2.  
 Koneman, E. W., 5. D. Allen, W. M. Janda, P. C. Schreckenberger, and W. C. Winn. 
Diagnostic Microbiology. Fifth Edition. 1997. Lippincott: Philadelphia. 
 
7.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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8. TÉCNICAS DE SIEMBRA 
8.1. OBJETIVO 
Seleccionar y aplicar las técnicas de siembra adecuadas para alcanzar propósitos específicos, así 
poder identificar y describir correctamente las características macroscópicas como microscópicas de 
algunas bacterias. 
 
8.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
8.3. MATERIALES 
 Mechero de bunsen 
 Asa de siembra,  
 Tubo con cultivo,  
 placas de Petri con medio de cultivo sólido  
 cultivo de microorganismo. 
 
8.4. PROCEDIMIENTO 
8.4.1. SIEMBRA EN MEDIO LÍQUIDO: 
a. Transferir asépticamente, con el asa de siembra, una pequeña muestra de los 
microorganismos, desde el tubo que contiene el material problema al tubo con medio de 
cultivo estéril.  
b. Sumergir el asa en el líquido y agitar para desprender y diluir la muestra. Incubar el tubo 
recién sembrado en estufa, durante 24-48 horas a la temperatura óptima de crecimiento. 
 
8.4.2. SIEMBRA EN MEDIO SEMISÓLIDO: 
a. Con un hilo de siembra tomar la muestra. 
b. Inocular el medio realizando una pución directa de 90° hasta el fondo del tubo. 
c. Retirar siguiendo la misma trayectoria que inoculó 
 
8.4.3. SIEMBRA POR TÉCNICA DE ESTRIADO 
8.4.3.1. Estría múltiple:  
a. Con un asa de siembra, previamente esterilizada, se toma una muestra del cultivo de 
microorganismos 
b. Extender sobre un área pequeña de la superficie de la placa con agar nutritivo, en forma de 
estrías muy juntas, pero sin hacer presión para no dañar el agar.     
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c. Se flamea el asa, se enfría y después de rozar la siembra realizada previamente, se extiende 
de nuevo por otra zona de la placa haciendo nuevas estrías. 
d. Este proceso se repite sucesivamente, flameando y enfriando el asa al comienzo de las 
sucesivas siembras en estría.  
e. Se lleva la placa a incubar, a la temperatura adecuada, siempre en posición invertida. 
 
8.4.3.2. Técnica de los cuatro cuadrantes: 
a. Se divide la placa en cuatro cuadrantes. 
b. Se toma el inóculo y se siembra consecutivamente en 1-2-3-4.Incubar. 
c. En el cuarto cuadrante, al menos, obtendríamos colonias aisladas. 
 
8.4.3.3. Siembra por agotamiento (o en superficie) 
Se realiza una descarga y se realiza estría por toda la placa. 
 
8.4.4. SIEMBRA PARA RECUENTO 
8.4.4.1. Técnica de Barry:  
a. En una placa de Petri vacía se deposita un pequeño volumen de 50µL de muestra y a 
continuación se añade el medio de cultivo (agar nutritivo) fundido y atemperado 
aproximadamente a 45ºC.  
b. Se mezclan ambos por rotación suave de la placa. De esta forma los  microorganismos se 
distribuirán de forma homogénea en el medio de cultivo, permitiendo el desarrollo de 
colonias separadas por todo el agar. 
 
8.4.4.2. De inoculo a dilución conocida y con asa de Dygraski (Barry modificada):  
a. Depositar sobre la superficie de una placa con agar nutritivo una gota ó 0,1 mL de una 
determinada  dilución del cultivo de microorganismos problema y 
b. Extenderlo con ayuda del cayado, previamente esterilizado, en todas las direcciones hasta 
que esté completamente seco.  
c. Incubar la placa, en posición invertida, a la temperatura deseada (durante 24, 48 ó 72 horas) 
según el tipo de microorganismo. 
La posición invertida evitará que el agua de condensación se deposite sobre la superficie del medio, 
dificultando la obtención de colonias aisladas. 
Es una técnica usada para el aislamiento de colonias, que permite igualmente el recuento de 
bacterias viables en la muestra, si conocemos exactamente la dilución. 
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 Koneman, E. W., 5. D. Allen, W. M. Janda, P. C. Schreckenberger, and W. C. Winn. 
Diagnostic Microbiology, Fifth Edition. 1997. Lippincott: Philadelphia. 
 Murray, P. R. (Ed.). Manual of Clinical Microbiology, Sixth Edition. 1995. American 
Society for Microbiology: Washington, D.C. 
 
8.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
PRUEBAS DE SUSCEPTIBILIDAD Página 109 de 
227 
 
REDACTADO POR: 
Mónica Quiroz, Bioq. ©  
FECHA DE REDACCIÓN: 
Enero  2012 
REVISADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE REVISIÓN: 
Junio 2012 
APROBADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE APROBACIÓN 
Junio 2012 
VERSIÓN EN USO 
FECHA DE VIGENCIA:                 2 años tras elaboración 
ACTUALIZACIÓN:  EN USO 
COPIA CONTROLADA Nº  00 
 
9. PRUEBAS DE SUSCEPTIBILIDAD 
9.1. OBJETIVO 
Aprender cómo cada grupo de agentes antimicrobianos afecta estructuras clave o rutas metabólicas 
en las bacterias 
 
9.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
9.3. MATERIALES 
 Tubos con suero fisiológico.- (0,85 g de NaCl en 100 mL de agua destilada estéril), o caldo 
Mueller-Hinton. 
 Medio de cultivo.- Generalmente se utiliza agar Mueller-Hinton, regulado en su 
concentración de iones divalentes Mg2+ y Ca2+).  
 
9.4. PROCEDIMIENTOS 
9.4.1. PREPARACIÓN DEL INOCULO 
9.4.1.1. Método del medio de cultivo líquido:  
a. Coger de 3 a 5 colonias iguales de la placa de cultivo de 18 a 24 horas y sembrarlas en 5 
mL de un medio líquido (Brain-Heart, Todd Hewitt, Tripticasa soja, caldo Mueller Hinton) 
e 
b. Incubar en la estufa a 35ºC durante 2 a 6 horas hasta conseguir una turbidez del 0.5 de la 
escala de MacFarland.  
c. Si la turbidez es superior se realiza el ajuste necesario con suero salino estéril. 
  
9.4.1.2. Método de suspensión directa de colonias:  
A partir de una placa de cultivo de 18 a 24 horas coger varias colonias con un asa y ajustar el 
inóculo a una turbidez equivalente al 0.5 de la escala de MacFarland en suero fisiológico.  Agitar en 
un agitador "Vórtex" durante 15-20 segundos. 
 
NOTA: Se recomienda utilizar el primer método si el cultivo tiene más de 24 horas de incubación. 
El segundo método es el más adecuado para microorganismos de crecimiento difícil en medios 
líquidos (Haemophilus spp., N. gonorrhoeae, S. pneumoniae, estrepococos no enterococos, Listeria, 
Moraxella y Corynebacterium spp.) y para estafilococos en los que se quiera detectar la resistencia 
a oxacilina. 
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a. Inoculación de las placas.  
 Antes de que transcurran 15 minutos de haber ajustado el inóculo, 
 Introducir un hisopo estéril dentro de la suspensión y  
 Al retirarlo rotar varias veces contra la pared del tubo por encima del nivel del líquido con 
la finalidad de eliminar el exceso de inóculo. 
 Inocular las placas de Mueller-Hinton completamente, sin dejar ninguna zona libre.  
 Esto se consigue deslizando el hisopo por la superficie del agar tres veces, rotando la placa 
unos 60º cada vez y pasándola por último por la periferia del agar para conseguir una 
siembra uniforme.  
 Dejar secar de 3 a 5 minutos antes de depositar los discos. 
 
b. Dispensación de los discos. 
 Colocar los discos con los dispensadores o manualmente con pinzas estériles, máximo 15 
minutos después de realizado la inoculación en el agar.  
 Debe asegurase que contacten perfectamente con la superficie del agar, por lo que deben 
presionarse ligeramente sobre la superficie del agar.  
 No deben situarse a menos de 15 mm del borde de la placa, y han de estar distribuidos de 
forma que no se produzca superposición de los halos de inhibición (20 mm de borde a 
borde de cada disco). 
  Para placas de 150 mm no se emplearán más de 12 discos y para las de 100 mm no más de 
6. 
 Verificar si existe alguna distribución característica específica para la búsqueda de 
mecanismos de resistencia. (BLEE, carbapenemasas, Metilasa, etc.) 
 Incubar las placas invertidas (agar en la parte superior), en grupos no superiores a 5 placas, 
a 35°C en atmósfera aeróbica antes de que transcurran 15 minutos.  
 Las placas se incubarán 16-18 horas (con estafilococos sensibles a meticilina debe 
prolongarse la incubación hasta 24 horas para confirmar la ausencia de resistencia a la 
meticilina). 
 
9.4.1.3. Métodos de difusión 
a. Método de Kirby-Bauer (difusión en disco) 
 Depositar, en la superficie de agar de una placa de petri previamente inoculada con el 
microorganismo, discos de papel secante impregnados con los diferentes antibióticos a una 
distancia de 2cm.  
 Tan pronto el disco impregnado de antibiótico se pone en contacto con la superficie húmeda 
del agar, el filtro absorbe agua y el antibiótico difunde al agar.  
 El antibiótico difunde radialmente a través del espesor del agar a partir del disco 
formándose un gradiente de concentración. 
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 Transcurridas 18-24 horas de incubación los discos aparecen rodeados por una zona de 
inhibición.  
 Se mide el diámetro de la zona de inhibición obtenida por cada una de tales cepas y se 
grafica dicha medida frente a la CMI, obteniéndose la línea de regresión o "recta de 
concordancia" que proporciona la correspondencia entre las CMI y los diámetros de 
inhibición.  
 Para determinar la CMI de una cepa se procede a medir el diámetro de la zona de inhibición 
y luego extrapolarlo en el gráfico para obtener la CMI. 
 Existen, por tanto, unos diámetros de inhibición, expresados en mm, estandarizados para 
cada antimicrobiano. 
 La lectura de los halos de inhibición debe interpretarse como sensible (S), intermedia (I) o 
resistente (R) según las categorías. 
 
b. Lectura de los resultados. 
Después de 18 horas de incubación leer el diámetro de las zonas de completa inhibición con un pie 
de rey o regla estandarizada. Si el microorganismo es un estafilococo o un enterococo debemos 
esperar 24 horas para asegurar la sensibilidad a la oxacilina y vancomicina.  
Para medios transparentes se mide sobre el reverso de la placa y los medios que contienen sangre 
sobre la superficie del agar. En las pruebas de sensibilidad a meticilina en estafilococos el halo 
alrededor de la oxacilina debe observarse utilizando luz transmitida para visualizar las colonias 
diminutas. 
Si aparecen colonias dentro del halo de inhibición, puede tratarse de mutantes resistentes, 
contaminaciones, poblaciones heterogéneas o cultivos mixtos y debe realizarse otra vez el ensayo 
de sensibilidad antimicrobiana. Como regla general, no considerar colonias diminutas que aparecen 
en el halo de inhibición y que han sido visualizadas mediante luz transmitida o con ayuda de una 
lupa, a excepción de estafilococos resistentes a oxacilina o enterococos resistentes a vancomicina.  
 
c. Interpretación de resultados:  
La interpretación de los resultados se realiza en función de las normas del CLSI.  
Comparando los diámetros del halo de inhibición con las CMIs, y estableciendo las 
correspondientes rectas de regresión, se han fijado unos criterios para clasificar las cepas estudiadas. 
De esta forma se han fijado tres categorías: sensible (S), intermedia (I) y resistentes (R).  
 
9.4.1.4. Métodos de dilución 
a. Preparación del inóculo.  
 Habitualmente se prepara una suspensión de 108 ufc/mL 
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  que posteriormente sediluye 1:10. Esta turbidez se prepara por comparación visual (o 
espectrofotométrica) con la que corresponde al estándar 0.5 de la escala de MacFarland. 
 Para la inoculación se deben preparar las series de placas de modo que se comience 
inoculando un control sin antimicrobiano, se continúa inoculando a partir de la placa con 
menor concentración de antimicrobiano y se finaliza sembrando una nueva placa de control 
sin antimicrobiano. Cada uno de los inóculos se debe sembrar en aislamiento en una placa 
sin antimicrobiano para comprobar posteriormente la pureza de los mismos, y si fuera 
necesario disponer de un cultivo fresco tras la correspondiente incubación.  
 Las placas inoculadas se dejarán a temperatura ambiente hasta que las gotas de inóculo 
estén secas.  
 Posteriormente se incuban a 35ºC durante 16 a 20 horas y se procede a su lectura.  
 La CMI es la menor concentración de antimicrobiano que inhibe completamente el 
crecimiento bacteriano (no se considera crecimiento la aparición de una colonia aislada o de 
un halo tenue debido al propio inóculo).  
 Ocasionalmente pueden verse algunas colonias o franco crecimiento en concentraciones 
superiores a la CMI aparente; en estos casos se debe comprobar la pureza del inóculo para 
descartar una contaminación; si esta última se confirma deberá repetirse el estudio. 
 
b. Correlación de los resultados. En general, los valores de CMI obtenidos mediante 
microdilución son iguales o una dilución menor a los que se obtienen por macrodilución. 
 
9.5. REFERENCIAS 
Manual de Laboratorio para la Identificación y Prueba de Susceptibilidad a los Antimicrobianos de 
Patógenos Bacterianos de Importancia para la Salud Pública en el Mundo en Desarrollo, Mindy J. 
Perilla, MPH, Organización Mundial de la Salud 2004. 
 
9.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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10. ESTUDIO MICROBIOLOGICO DE LA ORINA 
10.1. OBJETIVO 
Identificar diferenciar y cuantificar los gérmenes causantes de Infecciones de Vías Urinarias. 
 
10.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
10.3. MATERIALES 
 Medios sólidos: Agar MacConkey, Agar CLED, Agar Mueller Hinton, Agar TSI, Agar 
Lisina Descarboxilasa, Agar Simons Citrato, Agar Urea, Agar Fenilanalina desaminasa. 
 Medios semisólidos: Agar MIO, Agar SIM 
 Medios líquidos: Caldo RMVP, Solución salina 
 Muestra de orina 
 Cajas Petri 
 Placas porta y cubre objetos 
 Matraces 
 Varilla de vidrio 
 Reactivos para coloraciones 
 Mechero 
 Estufa 
 Autoclave 
 Asa 
 
10.4. PROCEDIMIENTO 
El diagnóstico microbiológico de la infección del tracto urinario se basa en el aislamiento del 
microorganismo en orina pero, en ocasiones, realizar un diagnóstico correcto no es fácil. 
 
10.4.1. PREPARACIÓN DE MEDIOS DE CULTIVO: 
a. Medios sólidos: Agar MacConkey, Agar CLED, Agar Mueller Hinton, Agar TSI, Agar 
Lisina Descarboxilasa, Agar Simons Citrato, Agar Urea, Agar Fenilanalina desaminasa. 
b. Medios semisólidos: Agar MIO, Agar SIM 
c. Medios líquidos: Caldo RMVP, Solución salina 
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10.4.2. PROCESAMIENTO DE UNA MUESTRA DE ORINA PROBLEMA. 
a. Valorar las características físicas de la muestra (volumen, color, olor, aspecto). 
b. Valorar las características químicas de la muestra (tirilla reactiva) 
c. Realizar gram de gota fresca de la muestra 
 
10.4.3. INOCULACIÓN DE LOS MEDIOS DE CULTIVO. 
a. Realizar siembra por cuadrantes en agar MacConkey 
b. Realizar siembra para contaje de colonias por método de Kass en agar CLED 
c. Incubar 24h; 33-35º C 
 
10.4.4. LECTURA DE MEDIOS E INOCULACIÓN DE PRUEBAS BIOQUÍMICAS. 
a. Observar el crecimiento en agar MacConkey, Agar CLED y Anotar características 
macroscópicas de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, fermentación 
de lactosa, etc); Realizar el contaje de colonias en agar CLED. 
b. Realizar una batería de las colonias aisladas en agar macconkey. (TSI, Lisina, Citrato, 
Urea, Fenilalanina desaminasa, MIO, SIM, RMVP), incubar 24 h; 33-35 ºC (Rojo de 
metilo incubar 48-72 h) 
 
10.4.5. LECTURA DE BATERÍA BIOQUÍMICA 
a. Realizar la lectura de cada prueba bioquímica. 
b. Identificar la bacteria en estudio. 
c. Realizar la prueba de susceptibilidad de la bacteria identificada por el método de 
difusión en disco. ( en caso de que sea un cultivo positivo) 
d. Esterilizar y lavar el material contaminado. 
 
10.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
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Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, y los discos que solo sirven para identificar mecanismos de resistencia 
o patógenos (ej.: cefoxitin, colistina) que no deben ser reportados. 
 
10.6. REFERENCIAS 
 Koneman E., Allen S., Jandon W., Schreckenberger P., Winn W. Diagnóstico 
microbiológico. Texto y atlas a color. 5ª ed. Argentina: Médica Panamericana; 1999. 
 Lopardo H., Hernández C., Soloaga R. Diagnóstico microbiológico de las Infecciones 
Respiratorias Bacterianas [en línea] 1999 [fecha de acceso 18 de Abril de 2005]; URL 
disponible en www.ifcc.org/ria/div/britanis/az_19.htm 
……
Patógeno Aislado
(ej: Escherichia coli variedad mucoide, Proteus vulgaris)
(si justifica)
Ejemplo:
ResponsableFIRMA:
I: IntermedioR: ResistenteS: Sensible
Amikacina
Ampicilina
Nitrofurantoina
S
R
I
Difusión en disco:
RESULTADOANTIBIOTICO
EXAMEN: UROCULTIVO
RESULTADO
UFC/mLRecuento de Colonias:
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
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 Cahen P, Honderlick P. Les nitrofuranes: un traitement moderne des infections urinaires 
non compliquees? Pathos BiolParis 2000; 48: 470-471. 
 Carroll KC, Hale DC, Von-Boerum DH, Reich GC, Hamilton LT, Matsen JM. Laboratory 
evaluation of urinary tract infections in an ambulatory clinic. Am J Clin Pathol 1994; 101: 
100-103 
 
10.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
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11. ESTUDIO MICROBIOLOGICO  HECES 
11.1. OBJETIVO 
Identificar las posibles especies patógenas de microorganismos presentes en las vías 
gastrointestinales (Heces) a través del coprocultivo y de sus reacciones bioquímicas. 
 
11.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
11.3. MATERIALES 
 Medios sólidos: Agar MacConkey, Agar SS, Agar Mueller Hinton, Agar TSI, Agar 
Lisina Descarboxilasa, Agar Simons Citrato, Agar Urea, Agar Fenilanalina desaminasa. 
 Médios semisólidos: Agar MIO, Agar SIM 
 Medios líquidos: Caldo RMVP, Solución salina, caldo tetrationato 
 Muestra de heces 
 Cajas Petri, matraces y varilla de vidrio 
 Placas porta y cubre objetos 
 Reactivos para coloraciones 
 Mechero, estufa, autoclave 
 Asa y palillos 
 
11.4. PROCEDIMIENTO 
11.4.1. PREPARACIÓN DE MEDIOS DE CULTIVO: 
11.4.1.1. Procesamiento de una muestra de heces problema. 
a. Valorar las características físicas de la muestra (color, aspecto, consistencia, mucina, 
sangre). 
b. Realizar investigación de leucocitos fecales (May Groundwald- giemsa) 
 
 
11.4.1.2. Inoculación de los medios de cultivo. 
a. Realizar siembra en caldo tetrationato 
b. Realizar siembra por cuadrantes en agar MacConkey, SS  
c. Incubar 24h; 33-35º C 
 
11.4.1.3. Lectura de medios e inoculación de pruebas bioquímicas. 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
ESTUDIO MICROBIOLOGICO  
HECES 
Página 118 de 
227 
 
REDACTADO POR: 
Mónica Quiroz, Bioq. ©  
FECHA DE REDACCIÓN: 
Enero  2012 
REVISADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE REVISIÓN: 
Junio 2012 
APROBADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE APROBACIÓN 
Junio 2012 
VERSIÓN EN USO 
FECHA DE VIGENCIA:                 2 años tras elaboración 
ACTUALIZACIÓN:  EN USO 
COPIA CONTROLADA Nº  00 
 
a. Observar el crecimiento en agar MacConkey, SS. Anotar características macroscópicas 
de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, fermentación de lactosa, 
producción de H2S etc);  
b. Realizar una batería de las colonias aisladas en agar solo de lactosas negativas, lactosas 
negativas productoras de H2S (TSI, Lisina, Citrato, Urea, Fenilalanina desaminasa, 
MIO, SIM, RMVP), incubar 24 h; 33-35 º C (Rojo de metilo incubar 48-72 h) 
c. Realizar resiembra desde el caldo tetrationato anteriormente inoculado a agar SS nuevo. 
En cuadrantes. 
 
11.4.1.4. Lectura de batería bioquímica. 
a. Realizar la lectura de cada prueba bioquímica. 
b. Identificar la bacteria en estudio. 
 
11.4.1.5. Lectura de las resiembras en SS. 
a. Observar el crecimiento en agar MacConkey, SS. Anotar características macroscópicas 
de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, fermentación de lactosa, 
producción de H2S etc);  
b. Realizar una batería de las colonias aisladas en agar solo de lactosas negativas, lactosas 
negativas productoras de H2S (TSI, Lisina, Citrato, Urea, Fenilalanina desaminasa, 
MIO, SIM, RMVP), incubar 24 h; 33-35 º C (Rojo de metilo incubar 48-72 h) 
c. Realizar la prueba de susceptibilidad de la bacteria identificada por el método de 
difusión en disco.  
 
11.4. REPORTE DE RESULTADOS 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
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Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, y los discos que solo sirven para identificar mecanismos de resistencia 
o patógenos (ej.: cefoxitin, colistina) que no deben ser reportados. 
 
11.5. REFERENCIAS 
 MICROBIOLOGIA CLINICA PRACTICA, Pedro García Martos, 2da edición, 
Universidad de Cadiz, Imprenta Repeto-Cadiz, Andalucia-España 
(ej: Shigella, Salmonella, EHEC, Aeromonas, Plesiomonas)
(solo si se aisló algún patógeno)
Ejemplo:
Responsable
Plesiomonas NEGATIVO
a) Si se aisló enterobacterias que no son causantes de diarrea E. coli, Proteus, etc. Reportar:
Si no se aislo ningún patogeno se reporta:
Prueba de susceptibilidad: No se justifica
Salmonella NEGATIVO
Shigella NEGATIVO
Aeromonas NEGATIVO
No se obtiene desarrollo de coliformes, Marcada o ligera según sea el caso disbacteriosis intestinal.
Patogenos investigados Resultado
EHEC NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
Shigella
Aeromonas
Plesiomonas
Resultado
EHEC NEGATIVO
Salmonella NEGATIVO
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
FIRMA:
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
RESULTADO
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
Difusión en disco:
Patógeno Aislado: 
Desarrollo de coliformes
Patogenos investigados
b) Si no se obtiene desarrollo de colonias o un desarrollo muy disminuido se reporta:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: COPROCULTIVO
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 Isenberg HD, Schoenknechet FD, von Gravenitz A. 1979. Collection and processing of 
bacterial specimens. Cumitech 9. American Society for Microbiology. Washington 
 Konemen EW, Allen SD, Dowell VR, Yanda WM, Sommers HM. Win WC. 1992. 
Diagnostico microbiológico 3
ra
 ed. Panamericana. Buenos aires 
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12. PRUEBAS SEROLOGICAS 
12.1. OBJETIVO 
Desarrollar las pruebas serológicas en base al principio de aglutinación. 
 
12.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
12.3. MATERIALES 
 Suero del paciente 
 Láminas para aglutinaciones 
 Pipetas 
 Palillos 
 
12.4. PROCEDIMIENTO 
Las Aglutinaciones con Antígenos Febriles, son pruebas serológicas rápidas para detectar semi-
cuantitativamente anticuerpos contra salmonelosis (tifoidea, paratifoidea) y brucelosis. 
a. Realizar aglutinaciones febriles en lámina a un suero problema. 
b. Marcar en una placa de vidrio correctamente indicando el antígeno que se esté usando. 
c. El reactivo así como los sueros, deben alcanzar la temperatura ambiente para comenzar la 
prueba. 
d. Depositar en sitios diferentes de la placa las siguientes cantidades del suero a analizar: 0.08 
mL, 0.04 mL, 0.02 mL, 0.01 mL y 0.005 mL (EL SUERO DEBE ESTAR TOTALMENTE 
CLARO). 
e. Agitar el antígeno a utilizar para tener una suspensión uniforme. 
f. Añadir 30 mL de la suspensión de antígeno a cada una de las diferentes cantidades de suero. 
Se recomienda utilizar pipetas automáticas (el gotero incluido proporciona una gota de 30-
40 mL). 
g. Mezclar el antígeno y el suero utilizando un aplicador diferente para cada una de las 
cantidades de suero. 
h. Girar la placa manualmente o utilizando un agitador mecánico (120 rpm) durante 2 
minutos. 
i. Realizar la lectura utilizando una fuente de luz directa y observar la aglutinación 
macroscópica. 
j. Se recomienda incluir controles Positivo y Negativo. 
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12.4.1. INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
El grado de aglutinación se registra como sigue: 
4+ a. 4+ Aglutinación del 100% de los organismos 
3+ b. 3+ Aglutinación del 75% de los organismos 
2+ c. 2+ Aglutinación del 50% de los organismos 
1+ d. 1+ Aglutinación del 25% de los organismos 
 
12.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
 
 
12.6. REFERENCIAS 
 MANUAL DE PRÁCTICAS DE MICROBIOLOGÍA BÁSICA Y MICROBIOLÓGIA DE 
ALIMENTOS. Evangelina Olivas E., Luis Roberto Alarcón. Primera edición 2001. 
Universidad Autónoma de la Ciudad de Juárez 
 GUIA DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS Y DE LABORATORIOS, Vinaixa Corthay 
Fermin, Ed Elsevier, Madrid España 2004 
 
12.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Ejemplo:
Responsable
BRUCELLA ABORTUS
 1:40
 1:80
No aglutina
No aglutina
No aglutina
 1:320
No aglutina
FIRMA:
PARATIFICO "A"
PARATIFICO "B"
PROTEUS OX-19
PROTEUS OX-2
TIFICO "O"
TIFICO "H"
RESULTADO
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: AGLUTINACIONES FEBRILES
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13. CULTIVO PARA BACILOS CURVOS, VIBRIO  
13.1. OBJETIVO 
Realizar el aislamiento e identificación de Vibrium cholerae en muestras de heces. 
 
13.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
13.3. MATERIALES 
 Muestra de heces 
 Medios sólidos: Agar MacConkey, Agar TCBS, Agar Mueller Hinton, Agar TSI, Agar 
Lisina Descarboxilasa, Agar Simons Citrato, Agar Urea, Agar Fenilanalina desaminasa. 
 Medios semisólidos: Agar MIO, Agar SIM 
 Medios líquidos: Caldo RMVP, Solución salina, caldo tripticasa soja con 3% de NaCl 
 Placas porta y cubre objetos 
 Matraz, tubos 
 Estufa, autoclave, incubadora 
 Asa, palillos, mechero 
 
13.4. PROCEDIMIENTO 
a. Preparar de medios de cultivo: 
b. Procesamiento de una muestra de heces problema. 
 Valorar las características físicas de la muestra (color, aspecto, consistencia, mucina, 
sangre). 
 Realizar investigación de leucocitos fecales (May Groundwald- giemsa) 
c. Inoculación de los medios de cultivo. 
 Realizar siembra en caldo tripticasa soja 
 Realizar siembra por cuadrantes en agar MacConkey  y TCBS 
 Incubar 24h; 33-35 º C 
d. Lectura de medios e inoculación de pruebas bioquímicas: 
 Observar el crecimiento en agar MacConkey y TCBA Anotar características 
macroscópicas de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, fermentación 
de lactosa, fermentación de sacarosa, producción de H2S etc);  
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
BACILOS GRAM NEGATIVOS 
CURVOS, NO FERMENTADORES Y 
POCO FRECUENTES: Cultivo para 
bacilos curvos, Vibrio 
Página 125 de 
227 
 
REDACTADO POR: 
Mónica Quiroz, Bioq. ©  
FECHA DE REDACCIÓN: 
Enero  2012 
REVISADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE REVISIÓN: 
Junio 2012 
APROBADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE APROBACIÓN 
Junio 2012 
VERSIÓN EN USO 
FECHA DE VIGENCIA:                 2 años tras elaboración 
ACTUALIZACIÓN:  EN USO 
COPIA CONTROLADA Nº  00 
 
 Realizar una bateria de las colonias aisladas en agar solo de lactosas negativas, lactosas 
negativas productoras de H2S o sacarosas positivas y negativas (TSI, Lisina, Citrato, 
Urea, Fenilalanina desaminasa, MIO, SIM, RMVP), incubar 24 h; 33-35 ºC (Rojo de 
metilo incubar 48-72 h) 
e. Realizar resiembra desde el caldo tripticasa soja  anteriormente inoculado a agar TCBS 
nuevo. En cuadrantes. 
f. Lectura de batería bioquímica 
 Realizar la lectura de cada prueba bioquímica. 
 Identificar la bacteria en estudio. 
g. Lectura de la resiembra en TCBS, 
 Observar el crecimiento en agar MacConkey y TCBA Anotar características 
macroscópicas de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, fermentación 
de lactosa, fermentación de sacarosa, producción de H2S etc);  
 Realizar una bateria de las colonias aisladas en agar solo de lactosas negativas, lactosas 
negativas productoras de H2S o sacarosas positivas y negativas (TSI, Lisina, Citrato, 
Urea, Fenilalanina desaminasa, MIO, SIM, RMVP), incubar 24 h; 33-35 ºC (Rojo de 
metilo incubar 48-72 h) 
h. Realizar la prueba de susceptibilidad de la bacteria identificada por el método de difusión 
en disco.  
i. Esterilizar y lavar el material contaminado. 
 
13.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
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Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, y los discos que solo sirven para identificar mecanismos de resistencia 
o patogenos (ej.: cefoxitin, colistina) que no deben ser reportados. 
(ej: Shigella, Salmonella, EHEC, Aeromonas, Plesiomonas)
(solo si se aisló algún patógeno)
Ejemplo:
Responsable
Plesiomonas NEGATIVO
a) Si se aisló enterobacterias que no son causantes de diarrea E. coli, Proteus, etc. Reportar:
Si no se aislo ningún patogeno se reporta:
Prueba de susceptibilidad: No se justifica
Salmonella NEGATIVO
Shigella NEGATIVO
Aeromonas NEGATIVO
No se obtiene desarrollo de coliformes, Marcada o ligera según sea el caso disbacteriosis intestinal.
Patogenos investigados Resultado
EHEC NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
NEGATIVO
Shigella
Aeromonas
Plesiomonas
Resultado
EHEC NEGATIVO
Salmonella NEGATIVO
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
FIRMA:
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
RESULTADO
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
Difusión en disco:
Patógeno Aislado: 
Desarrollo de coliformes
Patogenos investigados
b) Si no se obtiene desarrollo de colonias o un desarrollo muy disminuido se reporta:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: COPROCULTIVO
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13.6. REFERENCIAS 
 VIBRIO CHOLERAE Genomics and molecular biology, Shah M Faruque. Caiester 
Academic Press. 2008. Gran Bretaña. 
 DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO DE KONEMAN. Elmer W. Editorial 
Panamericana, Madrid España. 2008 
 
13.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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14. CULTIVO DE MUESTRAS BIOLÓGICAS (SECRECIONES Y EFUSIONES) 
14.1. OBJETIVO 
Realizar el aislamiento e identificación de microorganismos presentes en secreciones y efusiones. 
 
14.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
14.3. MATERIALES 
 Muestra secreción vaginal 
 Medios sólidos: Agar MacConkey, Agar Mueller Hinton, Agar Chocolate, Agar Sangre 
Humana, Agar TSI, Agar Lisina Descarboxilasa, Agar Simons Citrato, Agar Urea, Agar 
Fenilanalina desaminasa. 
 Medios semisólidos: Agar MIO, Agar SIM 
 Medios líquidos: Caldo RMVP, Solución salina, caldo tioglicolato 
 Placas porta y cubre objetos 
 Matraz, tubos 
 Tubos 
 Estufa, autoclave, incubadora, mechero 
 Asa, palillos 
 
14.4. PROCEDIMIENTO 
a. Preparación de medios de cultivo: 
 Medios sólidos: Agar MacConkey, Agar Mueller Hinton, Agar Chocolate, Agar Sangre 
Humana, Agar TSI, Agar Lisina Descarboxilasa, Agar Simons Citrato, Agar Urea, Agar 
Fenilanalina desaminasa. 
 Medios semisólidos: Agar MIO, Agar SIM 
 Medios líquidos: Caldo RMVP, Solución salina, Caldo tioglicolato 
b. Procesamiento de una muestra problema.(secreción vaginal) 
c. Valorar las características físicas de la muestra  
d. Realizar fresco y gram de secreción vaginal 
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e. Inoculación de los medios de cultivo. Realizar inoculación de la muestra en medio 
tioglicolato. Realizar siembra por cuadrantes en agar MacConkey, agar Chocolate, Agar 
Sangre humana. 
f. Incubar 24h; 33-35º C (agar chocolate y sangre en CO2) 
g. Lectura de medios e inoculación de pruebas bioquímicas: 
 Observar el crecimiento en agar MacConkey, Agar Chocolate y Agar Sangre. Anotar 
características macroscópicas de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, 
etc)  
 Realizar una bateria de las colonias aisladas en agar macconkey. (TSI, Lisina, Citrato, 
Urea, Fenilalanina desaminasa, MIO, SIM, RMVP), incubar 24 h; 33-35 ºC (Rojo de 
metilo incubar 48-72 h)  
 Realizar coloración gram de todas las colonias que crezcan en agar chocolate y agar 
sangre, dependiento del gram trabajar las pruebas adecuadas y necesarias para la 
identificación de cada bacteria.( ej.: colonia de agar chocolate, gran cocobacilos gram 
negativos, olor a humedad, realizar oxidasa, MIO, ya que es sospechoso de 
Haemophilus) 
h. Lectura de batería bioquímica e identificación de la bacteria en estudio 
i. Realizar la prueba de susceptibilidad de la bacteria identificada por el método de 
difusión en disco. ( en caso de que sea un patógeno de importancia clínica como por 
ejemplo Pseudomona, Shigella, Haemophilus, Staphylococcus aureus, Streptococcus B 
hemolítico del grupo B, etc)   
j. Esterilizar y lavar el material contaminado. 
 
14.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
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Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, la muestra de la cual se aisló y los discos que solo sirven para 
identificar mecanismos de resistencia o patógenos (ej.: cefoxitin, colistina) que no deben ser 
reportados. 
Si se reporta como patógeno Gardnerella vaginalis se colocara una nota: Tratamiento empírico para 
Gardnerella: Metronidazol y Clindamicina. 
Se debe reportar todos los aislamientos independientemente si tienen o no antibiograma por ejemplo 
si se aisla E. coli esta se reporta en patógeno aislado pero no justifica el antibiograma. 
  
14.6. REFERENCIAS 
……
Patógeno Aislado
(ej: Gardnerella vaginalis, Haemophilus influenzae biotipo IV, etc.)
(si justifica)
Ejemplo:
Responsable
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
FIRMA:
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
RESULTADO
Recuento de Colonias: UFC/mL
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
Difusión en disco:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: CULTIVO DE SECRECIÓN VAGINAL
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 RECOLECCION Y TRANSPORTE DE MUESTRA EN MICROBIOLOGIA CLINICA. 
Jeannete Zurita., Organización Panamericana de la Salud, Quito junio 2004 
 Vandeven AM, Emans SJ: Vulvovaginitis in the child and adolescent. Pediatrics in Review 
1993; 4: 141-147. 
 Donald FE, Slack RB, Colman G: Streptococcus pyogenes vulvovaginitis in children in 
Nottingham. Epidemiol Infect 199; 106: 459-465. 
 
14.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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15. TALLER PASTEURELLA  
15.1. OBJETIVO 
Conocer los principios microbiológicos del genero Pasteurella 
 
15.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
15.3. PRINCIPIO 
Pasteurella es un coco bacilo gram negativo inmóvil anaerobio facultativo. Crecen fácilmente en 
agar sangre y agar chocolate, su crecimiento es a 37ºC, para las pruebas de oxidasa, catalasa e indol 
el resultado es positivo, es reductor de nitratos, fermentan glucosa. Habitan normalmente mucosas 
nasofaríngeas del hombre y animales. 
  
15.4. PROCEDIMIENTO 
Realizar grupos de trabajo de no más de 3 alumnos, cada grupo debe revisar un artículo científico 
entregado por el ayudante en 1 hora, posterior a esto cada grupo escogerá un integrante para 
exponer en forma breve el artículo revisado (no más de 15 minutos por grupo). 
 
15.5. REFERENCIAS 
 BISGAARD. M. Incidence of Pasteurella haemolytica in the respiratory tract of apparently 
health chickens and chickens with infections bronchitis. Characterization of 213 strains. 
Avian Pathol. 6:285-292. 1977 
 SMITH. J.E. Genus Pasteurella. ln: Buchanan. R.E. and Gibbons. N.E., eds. Bergey's 
Manual of Determinative Bacteriology. 8th ed. Baltimore. Williams and Wilkins Company. 
1974. pp. 370-373. 
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15.6. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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16. CULTIVO PARA HAEMOPHILUS 
16.1. OBJETIVO 
Realizar el aislamiento e identificación de Haemophilus presente en muestras biológicas. 
 
16.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
16.3. MANTERIALES 
 Medios sólidos: Agar Chocolate, Agar Sangre, Agar Sangre de cordero, Agar Urea. 
 Medios semisólidos: Agar MIO 
 Matraces 
 Tubos de ensayo, cajas petri 
 Asa, palillos 
 Varilla de vidrio 
 Mechero, estufa, autoclave 
 Reactivos para coloración 
 
16.4. PROCEDIMIENTO 
a. Preparación de medios de cultivo: 
 Medios sólidos: Agar Chocolate, Agar Sangre, Agar Sangre de cordero, Agar Urea. 
 Medios semisólidos: Agar MIO 
b. Identificación de una cepa pura. 
 Sembrar la cepa en agar chocolate en cuadrantes para aislamiento. 
 Incubar 24 horas en CO2 3-5% a 33-35 C 
 Identificación, Biotipificación y prueba de satelitismo 
 
Observar colonias pequeñas translucidas de olor característico, realizar coloración gram de colonias 
aisladas, biotipificación (MIO y UREA), y prueba de satelitismo como se explicó en la teoría, 
resiembra en agar sangre humana. 
c. Prueba de susceptibilidad 
Realizar la prueba de susceptibilidad como se indica en CLSI. (Agar Chocolate) 
d. Esterilizar y lavar el material contaminado. 
 
16.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
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16.6. REFERENCIAS 
 BARBOUR ML, PHIL D. Conjugate vaccines and carriage of Haemophilus influenzae type 
b. Emerg Infect Dis 1996; 2:176-182. 
 FALLA TJ, CROOK DWM, BROPHY LN, MASKELL D, MOXON ER. PCR for capsular 
typing of Haemophilus influenzae. J Clin Microbiol 1994; 32:2382-2386. 
 PELTOLA H. Worldwide Haemophilus influenzae type b disease at the beginning of the 
21
st
 century: global analysis of the disease burden 25 years after the use of the 
polysaccharide vaccine and a decade after the advent of conjugates. Clin Microbiol Rev 
2000; 13:302-317 
 
16.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
Patógeno Aislado
(colocar el biotipo del Haemophilus aislado)
Ejemplo:
Difusión en disco:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN:
RESULTADO
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
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17. TALLER NEISSERIA 
17.1. OBJETIVO 
Conocer los principios microbiológicos del genero Neisseria 
 
17.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
17.3. PRINCIPIO 
El género Neisseria recibe su nombre del bacteriólogo alemán ALBERT  NEISSER (1879). Que fue 
el primero en describir la neissria gonorrheae en pacientes con uretritis y oftalmioneonatal. Son 
diplococos gram negativos, intracelulares y extracelulares de 0,6 a 1micrometro de diámetro, en 
pares con sus lados adyacentes aplanados, no móviles, catalasa positiva y citocromoxidasa 
positivas. Son microorganismos anaerobios facultativos, son muy exigentes para su cultivo 
necesitando medios enriquecidos para su desarrollo y ambientes con 3 a 10% de CO2. Este género 
tiene dos especies de importancia 
 
17.3.1. Neisseria meningitidis  
Es el agente etiológico de enfermedad meningocócica, más comúnmente, bacteriemia y meningitis 
meningocócicas. Estos dos síndromes clínicos se superponen y pueden presentarse 
simultáneamente, aunque la meningitis sola es más frecuentemente. La bacteria N. meningitidis es 
encapsulada y se clasifica en serogrupos, según la reactividad inmunológica del polisacárido de la 
cápsula. Los serogrupos que causan enfermedad más comúnmente son A, B, C, Y, W135. Durante 
los últimos 20 años, los serogroupos B y C han sido la mayor causa de enfermedad meningocócica 
en las Américas y Europa, y el serogroupo A, la de muchos de los casos de África y algunas partes 
de Asia. 
 
La enfermedad meningocócica se distingue de otras causas principales de meningitis bacteriana por 
el potencial de generar grandes epidemias. 
 
17.3.2. Neisseria gonorrhoeae 
Los agentes usados para el tratamiento de infecciones bacterianas, incluidas las ITS coinfectantes, 
pueden seleccionar cepas resistentes de N. gonorrhoeae. Por ejemplo, una dosis de 1 gramo de 
azitromicina es suficiente para tratar infecciones por C. trachomatis y H. ducreyi; sin embargo, esta 
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dosis es insuficiente para tratar infecciones por N. gonorrhoeae, y puede resultar en la selección 
incidental y diseminación de cepas resistentes de gonococos. Las cefalosporinas de amplio espectro 
(ceftriaxona, cefixima, etc.) eran la única clase de agentes antimicrobianos a la cual el gonococo no 
había desarrollado resistencia confirmada, aunque unas pocas cepas aisladas habían exhibido 
susceptibilidad disminuida a cefixima.  
Es sumamente importante contar con vigilancia de laboratorio de la resistencia a los 
antimicrobianos de N. gonorrhoeae, en función de recomendar tratamientos efectivos localmente. 
Solo la medición in vitro de la susceptibilidad de los microorganismos infectantes brindará 
información objetiva para ayudar a determinar si un aislamiento posterior al tratamiento es una 
resistencia verdadera al agente antimicrobiano usado para tratar la infección, o por el contrario, si es 
una infección con fallo del tratamiento debido a la absorción inadecuada del agente, el 
incumplimiento del tratamiento o la reexposición. 
 
17.4. PROCEDIMIENTO 
Realizar grupos de trabajo de no más de 3 alumnos, cada grupo debe revisar un artículo científico 
entregado por el ayudante en 1 hora, posterior a esto cada grupo escogerá un integrante para 
exponer en forma breve el artículo revisado (no más de 15 minutos por grupo). 
 
17.5. REFERENCIAS 
 Myndi, Perrilla, Manual de Laboratorio para la Identificación y Prueba de Susceptibilidad a 
los Antimicrobianos de Patógenos Bacterianos de Importancia para la Salud Pública en el 
Mundoen Desarrollo, 2002.  
 Rojas, Norma, Bacteriología clínica, 2006, facultad de microbiología, Universidad de Costa 
Rica. 
 
17.6. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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1. COCOS GRAM POSITIVOS 
1.1. OBJETIVO 
Describir los procedimientos para la identificación de cocos gram positivos a partir de muestras 
clínicas. 
 
1.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
1.3. MATERIALES 
 Medios sólidos: Agar CNA, Agar Chocolate, Agar Manitol, Agar sangre de Cordero, Agar 
sangre humana 
 Medios líquidos: Caldo tioglicolato. 
 Matraces, varilla de vidrio, tubos de ensayo 
 Asa, palillos 
 Mechero, estufa, autoclave 
 Reactivos para coloración 
 Cajas petri 
 
1.4. PROCEDIMIENTO 
1.4.1. CULTIVO 
a) Preparar medios de cultivo: 
b) Sembrar cepas de Streptococcus y Staphylococcus. 
 Realizar una resiembra de cada cepa en cada uno de los agares preparados (picar en 
agar sangre) por cuadrantes.  
 Incubar en ambiente de CO2 (jarra con vela 3-5%), 24h. 
c) Leer medios y pruebas de identificación: 
 Observar turbidez en medio tioglicolato. 
 Observar el crecimiento en cada agar. Anotar características macroscópicas de las 
colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, etc). 
 Realizar Gram de las colonias aisladas 
 Realizar catalasa y coagulasa (en placa y tubo siempre y cuando la catalasa sea positiva) 
de las colonias aisladas 
 
1.4.2. COAGULASA EN PLACA 
a. Colocar 2 gotas de agua o solución fisiológica estéril dentro de 2 círculos dibujados con un 
lápiz de cera en un portaobjetos de vidrio.  
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b. Emulsificar suavemente material de colonias del microorganismo a identificar en el líquido 
que se encuentra dentro de cada uno de los círculos. 
c. Colocar una gota de plasma para prueba de coagulasa en uno de los círculos y mezclar con 
un palillo de madera.  
d. Colocar otra gota de agua o sol. Fisiológica en el otro circulo, como control. Rotar el 
portaobjetos hacia adelante y atrás, buscando aglutinación en la suspensión de prueba. 
 
1.4.3. COAGULASA EN TUBO 
a. Emulsificar una pequeña cantidad de la colonia del microorganismo en un tubo que 
contenga 0,5mL de plasma para prueba de coagulasa y 0,5 mL de tioglicolato, incubar el 
tubo a 35° C durante 4 horas  
b. Observar si se forma un coagulo inclinado ligeramente el tubo. Si en ese momento no se 
observan coágulos, reincubar el tubo a temperatura ambiente y leer nuevamente después de 
18 horas. 
 
1.4.4. CATALASA 
Con aguja de inoculación o con un palillo de madera, transferir parte del centro de una colonia a la 
superficie de un portaobjetos. Agregar una gota de peróxido de hidrógeno al 3% y observar la 
formación de burbujas. 
 
1.5. REFERENCIAS 
 Sandford, S.E. and Ross, R.F. (1986) Streptococcal diseases. En "Diseases of swine", 6ª 
Edición (Eds.: Leman, A.D.; Straw, B.; Glock, R.D.; Mengeling, W.L.; Penny, R.H.C. and 
School, E.), pp. 607-610, Iowa State University Press (EE.UU.). 
 Staats, J.J.; Feder, I.; Okwumabua, O. and Chengappa, M.M. (1997) Streptococcus Suis: 
past and present. Vet. Res. Communications, 21: 381-407. 
 Konneman; Allen; Dowell; ET. al. 1992. Diagnóstico Microbiológico. 3ª edición. Editorial 
Médica Panamericana. 
 
1.6. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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2. ESTUDIO MICROBIOLÓGICO DE SECRECIONES FARÍNGEA Y 
NASOFARINGEA  
2.1. OBJETIVO 
Realizar el aislamiento e identificación de Streptococcus a partir de muestras clínicas 
2.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
2.3. MATERIALES 
 Placas porta y cubre objetos 
 Matraces 
 Tubos 
 Estufa 
 Asa 
 Medios  sólidos: Agar CNA, Agar Chocolate, Agar sangre humana, agar sangre de cordero, 
Agar Mueller Hilton, Agar Manitol, agar bilis esculina (tubos inclinado) 
 Medios líquidos: Caldo tioglicolato, Solución salina 
 
2.4. PROCEDIMIENTO 
Los estreptococos forman parte de la flora saprófita  de la boca, piel, intestino y el tracto 
respiratorio superior de los humanos. Streptococcus Beta-hemolíticos es el agente causal en las 
infecciones estreptocócicas del Grupo A, incluyendo faringitis estreptocócica ("amigdalitis"), fiebre 
reumática aguda, fiebre escarlata, glomerulonefritis aguda y fascitis necrotizante.  
 
a. Preparar medios de cultivo: 
b. Tomar muestra de Secreción faríngea y/o secreción nasal. 
c. Sembrar. 
2.4.1. SECRECIÓN FARÍNGEA 
a. Sentar al paciente en una silla y pedirle que tosa antes de comenzar el examen y que incline 
su cabeza hacia atrás. 
b. La muestra se debe obtener con hisopos de Dacron o alginato cálcico. Con la ayuda de un 
depresor se inmoviliza la lengua, y se realiza la toma del área amigdalar y faringe posterior, 
así como de cualquier zona inflamada o ulcerada.  
c. Es fundamental evitar rozar la torunda con la úvula, la mucosa bucal, los labios o con la 
lengua, tanto antes como después de la toma. 
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d. La torunda se introducirá en un tubo con medio de transporte tipo Amies-Stuart. 
e. Sembrar solo en agar sangre de cordero, en cuadrantes y picar. 
f. Buscar colonias beta-hemolíticas, si existen y estan aisladas realizar Gram: si son cocos 
gram positivos realizar la prueba de catalasa, si esta es negativa realizar las pruebas de 
Bacitracina, Trimetoprim sufametoxazol, CAMP-Test, Be; si es positiva realizar coagulasa 
en placa y tubo y manitol. 
g. Reporte: 
 Si se aísla un Streptococcus B- hemolítico del Grupo A reportar el germen aislado y 
sensibilidad a penicilina. 
 Si se aísla un Staphylococcus aureus, reportar el gérmen aislado y su prueba de 
susceptibilidad con las notas correspondientes al aislamiento, además reportar 
Investigación de Streptococcus Beta-hemolítico del Grupo A: negativo. 
 Si se aísla un Staphylococcus coagulasa negativa u otro germen diferente a los 
anteriores reportar como  Investigación de Streptococcus Beta-hemolítico del Grupo 
Ha: negativo. 
 
2.4.2. SECRECIÓN NASAL 
Técnica de Hisopado Nasofaríngeo 
h. Sentar al paciente en una silla y pedirle que tosa antes de comenzar el examen y que incline 
su cabeza hacia atrás. 
i. Colocar la cabeza del paciente en un ángulo aproximado de 70 grados. 
j. Introducir el hisopo de poliéster flexible con suavidad a través de la fosa nasal hasta la 
nasofaringe (porción de la faringe que se encuentra sobre el techo de la boca).  
k. Colocar el hisopo en el medio de transporte. 
l. Sembrar en caldo tioglicolato (cerrar bien), agar chocolate, agar sangre de cordero (picar) 
agar sangre humana y agar MacConkey por cuadrantes., Incubar en jarra de CO2 (excepto 
tioglicolato y MacConkey) 
m. Realizar coloración gram por improntas. Reportar número de leucocitos por campo, número 
de células por campo y bacterias por cruces. 
n. Lectura de medios e inoculación de pruebas bioquímicas: 
 Observar turbidez en medio tioglicolato. 
 Observar el crecimiento en cada agar. Anotar características macroscópicas de las 
colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, etc). 
o. Buscar betahemolíticas en agar sangre de cordero y proceder igual que en secreción 
faríngea. Buscar además alfa hemolíticas con umbilicación, y realizar prueba de optoquina 
y bilis esculina. 
p. En agar chocolate buscar haemophilus (colonias pequeñas, transparentes, olor húmedo, 
realizar gram, si son cocobacilos gram negativos realizar urea y MIO, antibiograma en agar 
Chocolate. Realizar Gram de todas las colonias aisladas. 
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q. En agar MacConkey buscar Bacilos Gram negativos, si existen realizar bateria bioquimica 
(TSI;MIO;Citrato, lisina, Urea, RMVP, Fenilalanina) 
r. Si en la coloración gram inicial se identificaron cocos gram positivos y estos no pudieron 
ser aislados en las cajas primarias, realizar un pase (resiembra) en un nuevo agar CNA y 
Manitol por cuadrantes con el fin de aislarlos. Después de incubarlos y si existe crecimiento 
realizar pruebas de identificación para cocos gram positivos. 
s. Si en el gram inicial se observaron bacilos Gram positivos tipo difteroides, investigarlos en 
agar chocolate, estos se reportan como Corynebacterium sp. (tipo difteroides). 
t. Reporte:  
 Si se aísla un Streptococcus B- hemolítico del Grupo A reportar el germen aislado y 
sensibilidad a penicilina. 
 Si se aísla un Streptococcus alfa hemolítico sensible a optoquina se trata de un 
Streptococcus pneumoniae reportarlo con prueba de sensibilidad, si es negativo a optoquina 
puede tratarse de un Streptococcus viridans, solo reportar germen aislado y prueba de 
susceptibilidad no justifica. 
 Si se aísla un Staphylococcus aureus, reportar el gérmen aislado y su prueba de 
susceptibilidad con las notas correspondientes al aislamiento. 
 Si se aísla un Staphylococcus coagulasa negativa reportar solo germen aislado y Prueba de 
Susceptibilidad no justifica. 
 Si se aísla Bacilos Gram negativos solo reportar el germen aislado y prueba de 
susceptibilidad no justifica. 
 Si se aísla levaduras reportar si es posible la especie o simplemente Candida sp. 
 
2.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: (un informe de Secreción faríngea y un informe de Secreción 
nasal tomando en cuenta las recomendaciones dadas en el procedimiento). 
Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, la muestra de la cual se aisló y los discos que solo sirven para 
identificar mecanismos de resistencia o patógenos (ej.: optoquina, bacitracina) que no deben ser 
reportados. 
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2.6. REFERENCIAS 
 Microbiología Médica, De Jawetz, Melnick y Aldelberg. D. R. 1999 Editorial El Manual 
Moderno, S. A de C. V 06100 México. D. F. 
 Ryan KJ; Ray CG (editors) (2004). Sherris Medical Microbiology (4th ed. edición). 
McGraw Hill 
 
2.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
……
Patógeno Aislado
(si justifica)
Ejemplo:
Responsable
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
FIRMA:
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
RESULTADO
Recuento de Colonias: UFC/mL
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
Difusión en disco:
(ej: Haemophilus influenzae biotipo II, Streptococcus Beta-hemolítico del grupo 
A, Staphylococcus aureus, etc.)
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: CULTIVO DE NASOFARINGEA
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3. ESTUDIO MICROBIOLÓGICO DE SANGRE 
3.1. OBJETIVO 
Realizar el aislamiento e identificación de Staphilococcus a partir de muestras clínicas. 
 
3.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
3.3. MATERIALES 
 Muestra 
 Matraces 
 Estufa, mechero 
 Porta y cubre objetos 
 Palillos, asa 
 Reactivos para coloraciones 
 Tubos de ensayo, varilla de vidrio 
 Gradilla 
 Medios sólidos: Agar CNA, Agar Chocolate, Agar Manitol, Agar Mueller Hilton 
 Medios líquidos: Caldo tioglicolato, Solución salina 
 
3.4. PROCEDIMIENTO 
Actualmente el género Staphylococcus está formado por 33 especies de las cuales 17 han sido 
aisladas en especímenes clínicos de humanos, principalmente pertenecen a la flora habitual de la 
piel y mucosas, en ciertos casos existe una colonización muy regional como es el ejemplo de 
Staphylococcus capitis y Staphylococcus auricularis que se encuentran en el cuero cabelludo y el 
oído externo respectivamente. La infección o colonización secundaria se puede dar por contacto con 
animales o material contaminado.   
 
a) Preparar medios de cultivo: 
 Medios sólidos: Agar CNA, Agar Chocolate, Agar Manitol, Agar Mueller Hilton 
 Medios líquidos: Caldo tioglicolato, Solución salina 
b) Procesar una muestra de hemocultivo manual. 
 Valorar las características físicas de la muestra de 24 h de incubación (color, turbidez, 
hemólisis, gas). 
 Realizar subcultivo en medio tioglicolato y agar chocolate. Incubar 24 h 33-35º C en 
CO2 
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 Realizar gram de la muestra. (Reportar) 
c) Leer medios e inocular pruebas bioquímicas: 
 Observar turbidez en medio tioglicolato. 
 Observar el crecimiento en agar Chocolate. Anotar características macroscópicas de las 
colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, etc). 
 Realizar Gram de las colonias aisladas 
 Realizar catalasa y coagulasa y manitol de las colonias aisladas 
d) Leer batería bioquímica 
 Realizar la lectura de cada prueba bioquímica. 
 Identificar la bacteria en estudio. 
e) Realizar la prueba de susceptibilidad de la bacteria identificada por el método de difusión 
en disco.   
 
3.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, la muestra de la cual se aisló y los discos que solo sirven para 
identificar mecanismos de resistencia o patógenos (ej.: cefoxitin, colistina) que no deben ser 
reportados. 
Si no se obtiene desarrollo a los 8 días de incubación reportar como NEGATIVO. 
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3.6. REFERENCIAS 
 Cunningham R.Clinical and molecular aspects of the pathogenesis of S. aureus in bones and 
joints infections. J Med Microbiol 1996; 44(3):157-64. 
 Ponce de León S. Nuevos y viejos patógenos en infecciones nosocomiales. En: Manual de 
prevención y control de infecciones hospitalarias. (Serie HSP/Manuales PALTEX) OPS, 
1996; 4 (13):52-68. 
 
3.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
……
Patógeno Aislado
Ejemplo:
Responsable
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
FIRMA:
Nota: Hemocultivos positivos (1/2; 2/2)
esto se reporta cuando existe dos o mas hemocultivos del mismo paciente, ademas se debe entregar un 
informe por cada muestra recibida.
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
RESULTADO
Recuento de Colonias: UFC/mL
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
Difusión en disco:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: HEMOCULTIVO
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4. PUNTA DE CATÉTER 
4.1. OBJETIVO 
Describir el procesamiento, lectura e interpretación de cultivos de punta de catéter para el 
diagnóstico microbiológico de colonización  y el estudio de las infecciones asociadas a dichos 
catéteres. 
 
4.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
4.3. MATERIALES 
 Medios sólidos: Agar Sangre, Agar Mueller Hilton,  
 Medios líquidos: Caldo tioglicolato, Solución salina 
 Muestra de punta de catéter 
 Matraces 
 Estufa, mechero 
 Porta y cubre objetos 
 Palillos, asa, gradilla 
 Reactivos para coloraciones 
 Tubos de ensayo, varilla de vidrio 
 
4.4. PROCEDIMIENTO: 
El cultivo por rodamiento de la punta del catéter sobre una placa de agar, con recuento posterior de 
unidades formadoras de colonias, estableciendo un punto de corte de 15 unidades para el 
diagnóstico de colonización del catéter. Hasta la actualidad es considerada la técnica de referencia.  
 
4.4.1. CULTIVO SEMICUANTITATIVO DE LA PUNTA DE CATÉTER 
a. Preparar medios de cultivo 
b. Sembrar 
 Consiste en hacer rodar un segmento del catéter (5 cm del extremo distal) en una placa 
de agar sangre 4 veces hacia adelante y atrás y  
 Se incuba durante 24 horas a 37°C.  
 Colocar la punta de catéter en el caldo tioglicolato, incubar 24 horas a 33-35° C 
c. Leer 
 Realizar el contaje de las colonias, su identificación y prueba de susceptibilidad 
 Si no existen colonias a las 24 horas dejar incubar 24 horas más. 
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 Además revisar turbidez en el medio tioglicolato, si existiera turbidez realizar una 
resiembra en agar sangre. 
 
4.5. REPORTE DE RESULTADOS: 
En el informe cada alumno debe entregar un informe de resultado como si este fuera a ser entregado 
al paciente con el siguiente formato: 
 
Para el reporte de antibióticos se debe tomar en cuenta las resistencias intrínsecas de cada patógeno 
aislado, la edad del paciente, la muestra de la cual se aisló y los discos que solo sirven para 
identificar mecanismos de resistencia o patógenos (ej.: cefoxitin, colistina) que no deben ser 
reportados. 
Si no se obtiene desarrollo a Las 72 horas de incubación reportar como NEGATIVO. 
 
4.6. REFERENCIAS 
 Clinical Microbiology Procedures Handbook. Ysenberg H. D. (Ed). ASM. Press. 
Washington D.C. 1997. 
 Manual of Clinical Microbiology. Murray P.R., Baron, E.J. Jorgensen J. H., Pfaller M. A. 
Yolken R. H. (Eds). 8ª Edición. ASM Press. Washington D.C. 2003. 
……
Patógeno Aislado
Ejemplo:
Responsable
Nitrofurantoina I
S: Sensible R: Resistente I: Intermedio
FIRMA:
Difusión en disco:
ANTIBIOTICO RESULTADO
Amikacina S
Ampicilina R
RESULTADO
Recuento de Colonias: UFC/mL
………………………………..
Prueba de susceptibilidad:
NOMBRE DEL PACIENTE: ……………………………………………………………………………….
EDAD: FECHA:
EXAMEN: CULTIVO DE PUNTA DE CATETER
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 Brun-Bruisson C, Abrouk F, Legran P, Huet Y, Larabi S, Rapin M. Diagnosis of central 
venous catheter-related sepsis.Critical level of quantitative tip cultures. Arch Intern Med 
1987; 147:873-877. 
 
4.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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5. BACILOS GRAM POSITIVOS NO FORMADORES Y FORMADORES DE 
ESPORAS 
5.1. OBJETIVO 
Realizar el aislamiento e identificación de Corynebacterium mediante la coloración de Alberth a 
partir de muestras clínicas 
 
5.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
5.3. MATERIALES 
 Mechero 
 Porta y cubre objetos 
 Palillos, asa 
 Reactivos para coloraciones 
 Gradilla 
 
5.4. PROCEDIMIENTO 
El agente etiológico de la difteria es C. diphteriae (del cual se conocen 4 biotipos: gravis, mitis, 
intermedius y belfanti) así como algunas cepas de C. ulcerans y C. pseudotuberculosis. Todos 
pueden portar el gen de la toxina diftérica, que se introduce en las cepas de C. diphteriae mediante 
un fago lisogénico. 
 
5.4.1. REALIZAR LA COLORACIÓN DE ALBERTH 
a. Cubrir el extendido con el COLORANTE DE ALBERT, dejar actuar por 10 minutos. 
b. Lavar con agua corriente. 
c. Cubrir con lugol durante 5 minutos. 
d. Lavar con agua corriente. 
e. Secar la muestra a temperatura ambiente, 
f. Observar al microscopio con el objetivo de 100X con aceite de inversión. 
g. Las corynebacterias forman figuras como V, Y o L y presenta una coloración verde claro y 
los gránulos metacromáticos se observan azul oscuro 
 
5.4.2. REALIZAR LA COLORACIÓN GRAM DE UNA MUESTRA DE SECRECIÓN 
FARÍNGEA. 
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5.4.3. REVISAR PLACAS  ANTERIORMENTE COLOREADAS. 
 
5.5. INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
Positivo: Un hallazgo positivo significa “presencia de Corynebacterium Diphtheriae” 
Negativo: Un hallazgo positivo significa “ausencia de Corynebacterium Diphtheriae” 
De las colonias sospechosas en los cultivos se realizará una tinción de Gram donde se observarán 
bacilos grampositivos pleomórficos. 
Información de resultados. Si en la tinción de Gram y Alberth de la muestra se observan bacilos 
grampositivos de morfología característica (dispuestos en V, letras chinas y/o empalizadas), el 
laboratorio debe entregar un informe preliminar donde se indique: “bacilos grampositivos 
difterimorfos”. 
Posteriormente se enviará el informe definitivo como C. Diphtheriae cuando se haya confirmado. 
 
5.6. REFERENCIAS 
 Batista N y col. Diagnóstico microbiológico del tracto respiratorio superior. Sociedad 
Española de Enfermedades Infecciosas y Microbiología Clínica. 2006. SEIMC Editores., 
Madrid, España. 
 Mooi F, ET. Al. Epidemiological typing of bordetella isolates. Recommendations for 
standard methodology. 2000, Eur. J. Clin. Microb. Inf. Dis. 19:174-181. 
 Braun S. Estudio microbiológico del tracto respiratorio superior. Rev. Chil. Infec. 2003; 
20(3): 193-198. 
5.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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6. TALLER LISTERIA 
6.1. OBJETIVO 
Conocer los principios microbiológicos del genero Listeria 
 
6.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
6.3. PRINCIPIO 
Las bacterias pertenecientes al género Listeria son bacilos gram-positivos cortos, regulares, no 
esporulados ni ramificados, que suelen observarse en disposición individual o formando cadenas 
cortas. En cultivos viejos pueden aparecer formando filamentos de 6-20 mm de longitud. Presentan 
de 1 a 5 flagelos perítricos que les confieren movilidad a 28ºC. 
Las colonias son pequeñas (de 1 a 2 mm tras uno o dos días de incubación) y lisas. Al observarse a 
la lupa con epiiluminación, con un ángulo de la luz de 45º-60º, se observan reflejos de color azul-
verdoso sobre una superficie finamente granular. Su temperatura óptima de crecimiento está entre 
30ºC y 37ºC, pero pueden crecer a 4ºC en pocos días. 
Listeria spp., son anaerobias facultativas, catalasa positivas y oxidasa negativas. Las reacciones de 
Voges-Proskauer y rojo de metilo son positivas. Hidrolizan la esculina en pocas horas, pero no la 
urea ni la gelatina; no producen indol ni SH2. Producen ácido de la D-glucosa y de otros azúcares. 
El contenido de guanina-citosina de su ADN es bajo, entre el 36% y el 38%. Entre las diferentes 
especies incluidas en el género, Listeria monocytogenes es la única implicada en patología humana 
y el objeto principal de esta revisión. 
Sobrevive a temperaturas de refrigeración (3ºC o menos). Es más resistente al calor que otras 
bacterias como Salmonella y Escherichia coli. Se reproduce a bajas temperaturas, la refrigeración 
no es barrera. Se muere con la cocción y la pasteurización.  
 
6.4. PROCEDIMIENTO 
Realizar grupos de trabajo de no más de 3 alumnos, cada grupo debe revisar un artículo científico 
entregado por el ayudante en 1 hora, posterior a esto cada grupo escogerá un integrante para 
exponer en forma breve el artículo revisado (no más de 15 minutos por grupo). 
 
6.5. REFERENCIAS 
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 Seeliger HPR, Jones D: Genus Listeria Pire 1940, 383AL. In Sneath Ph, Mair NS, Sharpe 
ME, et al (Eds): Bergey´s Manual of Systematic Bacteriology, vol2 (8th ed.), pp 1235-
1245. Baltimore, Williams & Wilkins, 1986. 
 Lessing MP, Curtis GD, Bowler IC: L. ivanovii infection (letter). J Infect 1994; 29:230-231. 
 Cherubin CE, Appleman MD, Heseltime PNR, et al. Epidemiological spectrum and current 
treatment of listeriosis. Rev Infect. Dis. 1991; 13:1108-14. 
 Schwartz B; D.Hexteer, C.V.Broome, S.Gaventa, G.R.Brown, B.G.Gellin, A.W.Hightower, 
R.B.Hirschhorn, J.D.Porter, P.S.Hayes, W.F. Bibb, B.Lorber, and D.G.Faris. 1989 
Investigation of an outbreak of Listeriosis: New hypotheses for de etiology of epidemic L. 
monocytogenes infections. J. Infect. Dis. 159:680-685. 
 
6.6. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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7. BACILLUM Y COSTRIDIUM 
7.1. OBJETIVO 
Conocer los principios microbiológicos de los géneros Bacillus y Costridium 
 
7.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
7.3. MATERIALES 
 Muestra absceso 
 Medios sólidos: Agar CNA, Agar Chocolate, Agar Bilis esculina 
 Medios líquidos: Caldo tioglicolato, Solución salina 
 Mechero, autoclave, cocina eléctrica 
 Porta y cubre objetos 
 Palillos, asa, gradilla 
 Reactivos para coloraciones 
 Erlenmeyer 
 
7.4. PROCEDIMIENTO 
a. Preparar medios de cultivo 
b. Procesamiento de una muestra clínica (absceso, etc) 
 Valorar las características físicas de la muestra  
 Realizar cultivo en medio tioglicolato, agar chocolate, agar CNA, agar bilis esculina 
(placas)  Incubar 8 días 33-35º C en jarra de anaerobiosis (colocar el sobre generador y 
el indicador, si a las 24 horas el indicador no ha cambiado de color no se ha generado la 
anaerobiosis y se debe utilizar otro sobre y otro indicador) 
 Realizar cultivo en agar chocolate, agar CNA y agar bilis esculina Incubar 48 horas 33-
35º C en aerobiosis 
 Realizar gram de la muestra. 
c. Leer medios e inocur pruebas bioquímicas: 
 Observar turbidez en medio tioglicolato. 
 Observar el crecimiento en agar Chocolate, CNA y agar bilis esculina. Anotar 
características macroscópicas de las colonias (color, elevación, aspecto, bordes, tamaño, 
etc). 
 Realizar Gram de las colonias aisladas. 
 Realizar las pruebas de identificación según las características de las colonias. 
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d. Identificar la bacteria en estudio. 
e. Realizar la prueba de susceptibilidad de la bacteria identificada por el método de difusión 
en disco.  
Si a los ocho días no ha existido crecimiento en anaerobiosis reportar como negativo.  
 
7.5. REFERENCIAS 
 JAWETZ. Microbiología Médica. Editorial El Manual Moderno. 15ª edición. 1996. Pp.834, 
835, 836, 837,838. 
 ZINSSER. Microbiología. Editorial Médica-Panamericana, 20ª edición... 1997. Pp. 208, 
209, 210,211. 
 KONEMAN. Diagnóstico Microbiológico. Editorial Médica - Panamericana. 3ª edición. 
1998. Pp. 469,470, 472,474. (4). INFECTOLOGIA. No 5. Año 1996. 
 
7.6. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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8. MYCOBACTERIAS 
8.1. OBJETIVO 
Conocer los principios microbiológicos de los géneros Mycobacterias 
 
8.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
8.3. MATERIALES 
 Mechero 
 Placas porta objetos 
 Microscopio 
 Aceite de imersión 
 Reactivos para coloraciones 
 Muestra de esputo 
 
8.4. PRINCIPIO 
Myces = hongo; bacterium = pequeña varilla. Son anaerobios, inmóviles, no esporulados de 0,2-0,6 
x 1-10µm de diámetro. Resistentes: lípidos de la pared son ácido-alcohol resistentes (ác. micólicos: 
70-90 C), periodo de incubación de 12 a 24 h, hay como 130 especies de mycobacterium y las de 
importancia clínica son: M. tuberculosis, M. leprae, complejo M. avium, M. kansasii, M. fortuitum, 
M. chelonae, M. abscessus 
 
8.5. PROCEDIMIENTO 
8.5.1. COLORACIÓN DE ZIEHL NEELSEN. 
a. Realizar un frotis de la muestra (en el caso de orina, líquido cefalorraquídeo centrifugar la 
muestra 30min a 1000rpm y usar el sedimento) 
b. Fijar las placas al calor 
c. Colocar Fushina fenicada cubriendo la totalidad del frotis 
d. Calentar la placa con la ayuda de un mechero, hasta la emisión de vapores (No 
sobrecalentar el frotis o hacer que hierva la fushina) 
e. Dejar enfriar la placa 
f. Lavar con agua corriente 
g. Colocar solución de alcohol acido al 30% durante 2min 
h. Si hay partes del frotis muy gruesas decolorar nuevamente por 2min 
i. Lavar 
j. Añadir azul de metileno por 2min 
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k. Lavar, dejar secar y observar con el lente de imersión (100X) 
l. Revisar Placas  anteriormente coloreadas y reportar el resultado 
 
8.6. REFERENCIAS 
 Patrick R. Murray; Ken S. Rosenthal; Michael A. Pfaller (Abril de 2009). «Capítulo 28: 
Mycobacterium». En Patrick R. Murray. Microbiología Médica (6a edición). España: 
Elsevier-Mosby. pp. 277-290. ISBN 978-84-8086-465-7. OCLC 733761359. Consultado el 
sábado 31 de marzo de 2012. 
 Ryan KJ, Ray CG (editors) (2004). Sherris Medical Microbiology (4th ed. edición). 
McGraw Hill. 
 
8.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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9. TALLER ESPIROQUETAS, CLAMYDIAS RICKETSIAS Y MICOPLASMAS 
9.1. OBJETIVO 
Conocer los principios microbiológicos de los géneros Espiroquetas, Ricketsias y Micoplasmas 
 
9.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
9.3. PRINCIPIO 
9.3.1. SPIROCHAETA 
Las espiroquetas (Spirochaetes) son un filo de bacterias Gram-negativas que tienen células 
alargadas y enrolladas helicoidalmente.1 Tienen una longitud comprendida entre 5 y 500 µm y un 
diámetro de alrededor de 0,1-0,6 µm. Casi todas son unicelulares, si bien se sospecha que 
Spirochaeta plicatis pudiera ser pluricelular. Poseen una membrana externa formada por múltiples 
capas llamada "envoltura celular" o "vaina externa" que rodea completamente el cilindro 
protoplasmático. Se distingue de los demás filos bacterianos por la presencia de unos flagelos 
especializados denominados filamentos axiales situados entre la envoltura celular externa y el 
cilindro protoplasmático (en el espacio periplasmático) que producen un movimiento giratorio que 
permite a la bacteria entera desplazarse hacia delante, como si fuese un sacacorchos.  
El filo Sprirochaetes se divide en tres familias, todas incluidas en un único orden, Spirochaetales. 
Miembros importantes de este filo son: 
 Leptospira, que causa leptospirosis o enfermedad de Weil. 
 Borrelia burgdorferi, que causa la enfermedad de Lyme. 
 Borrelia recurrentis, que causa la fiebre recurrente. 
 Treponema pallidum, que causa la sífilis. 
 
9.3.2. CLAMYDIA 
Es un género de bacterias gramnegativas perteneciente a la familia Chlamydiaceae, orden 
Chlamydiales, filo Chlamydiae. Con la información disponible en la actualidad, taxonómica y 
sistemáticamente, el género Chlamydia incluye tres especies: C. trachomatis, C. muridarum y C. 
suis. Clínicamente, se reconocen actualmente —para el ser humano— cuatro especies patogénicas 
importantes: C. trachomatis, C. pneumoniae, C. psittaci y C. pecorum. Las dos primeras se 
consideran parásitos estrictos del hombre y de transmisión interhumana (productoras de enfermedad 
infectocontagiosa). En cambio, C. psittaci y C. pecorum son patógenos primarios de aves y 
mamíferos (ovejas, cabras, cerdos y koalas), y el hombre se infecta accidentalmente por contacto 
con animales infectados (productoras de enfermedad zoonótica). Chlamydia es un grupo de 
bacterias de tamaño pequeño, (en relación a otras bacterias) y forma esferoidal. Su principal 
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característica es el ciclo replicativo intracelular, lo cual las convierte en parásitos obligados. 
Presentan una pared celular tipo gram negativa (membrana externa), sin embargo, el peptidoglicano 
está ausente o casi imperceptible (a pesar de tener genes para su síntesis). Los principales antígenos 
de las clamidias están presentes en la membrana externa, la cual contiene el lipopolisacárido (LPS), 
la proteína mayor de la membrana externa (MOMP, del inglés "Major Outter Membrane Protein") y 
otras dos proteínas ricas en cisteína: una proteína de envoltura (62Kd) y una lipoproteína (12Kd). 
 
9.3.3. RICKETSIA 
Rickettsia es un género de bacterias (colectivamente denominadas rickettsias) que pertenece a la 
familia Rickettsiaceae (junto con los géneros Orientia y Wolbachia). Las rickettsias son parásitos 
intracelulares obligados, muy pequeñas, Gram-negativas y no forman esporas. Son altamente 
pleomórficas pues se pueden presentar como cocos (0,1 μm de diámetro), bacilos (1-4 μm de 
longitud) o hilos (10 μm de largo). Se tiñen mal con la tinción de Gram y al examinar cultivos debe 
haber especial cuidado por esta característica. En el pasado eran considerados microorganismos 
intermedios entre los virus y las bacterias verdaderas. Poseen paredes celulares como se demostró al 
observarlas con microscopio electrónico. La capa del peptidoglicano es pobre. Su lipopolisacárido 
es pobre, como endotoxina, manifiesta poca actividad cuando es administrado a animales. 
 
9.3.4. MICOPLASMA 
Los micoplasmas (Mycoplasma) son microorganismos que carecen de pared celular.
 
 Pertenece a la 
clase Mollicutes, tienen genomas pequeños, y tienen un bajo contenido de GC (18-40%). Existen 
más de 100 especies reconocidas del género Mycoplasma. Debido a la ausencia de pared no se ven 
afectados por algunos antibióticos como la penicilina u otros antibióticos betalactámicos que 
bloquean la síntesis de la pared celular. La célula de un Mycoplasma mide generalmente menos de 1 
μm y son, por lo tanto, difíciles de detectar con un microscopio convencional. Los micoplasmas 
pueden inducir cambios celulares, como cambios en el metabolismo y el crecimiento celular, e 
infecciones graves pueden destruir una línea celular. Las bacterias del género Mycoplasma y sus 
parientes cercanos se caracteriza en gran medida por la falta de una pared celular. A pesar de ello, 
las formas de estas células a menudo se ajustan a una de las varias posibilidades con distintos 
grados de complejidad. Por ejemplo, los miembros del género Spiroplasma tienen una forma 
helicoidal alargada sin la ayuda de una rígida estructura de células sobre.  
 
9.4. PROCEDIMIENTO 
Realizar grupos de trabajo de no más de 3 alumnos, cada grupo debe revisar un artículo científico 
entregado por el ayudante en 1 hora, posterior a esto cada grupo escogerá un integrante para 
exponer en forma breve el artículo revisado (no más de 15 minutos por grupo). 
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9.6. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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10. MANTENIMIENTO DE EQUIPOS 
10.1. OBJETIVO 
Garantizar el cumplimiento del programa de mantenimiento preventivo, para asegurar el correcto 
funcionamiento de los equipos del laboratorio y evitar daños que lleven a reparaciones mayores. 
 
10.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
10.3. PRINCIPIO 
10.3.1. CALIBRACIÓN: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones 
especificadas, la relación entre los valores de una magnitud indicados por un 
instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados por una 
medida materializada o por un material de referencia, y los valores correspondientes de 
esa magnitud realizados por patrones. 
10.3.2. EQUIPO: Es un instrumento que está destinado a cumplir funciones específicas. 
10.3.3. MANTENIMIENTO: Acción eficaz para mejorar aspectos operativos relevantes de un 
establecimiento tales como funcionalidad, seguridad, productividad, confort, imagen 
corporativa, salubridad e higiene. Otorga la posibilidad de racionalizar costos de 
operación. El mantenimiento debe ser tanto periódico como permanente, preventivo y 
correctivo. 
10.3.4. MANTENIMIENTO PREVENTIVO: Este mantenimiento también es denominado 
“mantenimiento planificado”, tiene lugar antes de que ocurra una falla o avería, se 
efectúa bajo condiciones controladas sin la existencia de algún error en el sistema. Se 
realiza a razón de la experiencia y pericia del personal a cargo, los cuales son los 
encargados de determinar el momento necesario para llevar a cabo dicho 
procedimiento; el fabricante también puede estipular el momento adecuado a través de 
los manuales técnicos. 
10.3.5. MANTENIMIENTO CORRECTIVO:  Acción de carácter puntual a raíz del uso, 
agotamiento de la vida útil u otros factores externos, de componentes, partes, piezas, 
materiales y en general, de elementos que constituyen la infraestructura o planta física, 
permitiendo su recuperación, restauración o renovación, sin agregarle valor al 
establecimiento. Es la actividad humana desarrollada en los recursos físicos de una 
empresa, cuando a consecuencia de una falla han dejado de proporcionar la calidad de 
servicio esperada. 
10.3.6. PROGRAMAS DE MANTENIMIENTO: Acciones periódicas de revisión de equipos y 
maquinarias de acuerdo a un calendario preestablecido 
 
10.4. MATERIALES 
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 Programa de mantenimiento 
 Catálogos de equipos 
 Equipos de laboratorio 
 Protocolo de mantenimiento 
 Material de limpieza 
 
10.5. PROCEDIMIENTO  
a. Se debe realizar una inspección visual de los equipos, la misma que sirve como punto 
de partida para que el Técnico o representante de la Dirección se familiarice con el 
equipo en caso de tratarse de alguno recién ingresado o que no lo conociera aún. 
b. Identificar los elementos que forman la parte mecánica, neumática, eléctrica, electrónica 
y las condiciones de trabajo del equipo. 
c. Establecer un inventario de todos los equipos (VER ANEXO 3), en el mismo se debe 
detallar el área a que pertenece, el nombre del equipo, modelo y si se necesitase un 
código. 
d. Elaborar y diseñar una etiqueta de identificación de cada equipo la misma que debe 
estar adjunta al mismo. En dicha etiqueta debe constar la firma de responsabilidad de la 
persona que realiza la operación. 
e. Diseñar una etiqueta de mantenimiento preventivo (VER ANEXO 4), en la misma que 
se indicara la fecha del último y del próximo mantenimiento. Esto ayudara tanto al 
proveedor como al coordinador, para conocer anticipadamente cuando le toca al equipo 
el siguiente registro. 
f. Se debe establecer un programa de mantenimiento preventivo que describa las 
actividades a realizar en periodos determinados acorde a las recomendaciones del 
fabricante (VER ANEXO 1). 
g. Todo equipo se debe someter a una limpieza periódica mediante el cual se establecerá 
un programa con su respectiva frecuencia, esto se realizará para cada equipo de modo 
que se evite la acumulación de materia extraña en los mecanismos internos de los 
mismos. Ejecutar los pasos indicados en las Fichas Técnicas de Equipos. 
 
10.5.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS 
a. El operador del equipo comunica al coordinador y establece el contacto con el 
proveedor de servicios de mantenimiento, registrando las novedades sobre el 
funcionamiento del equipo en el Protocolo de mantenimiento (VER ANEXO 2) 
b. Mientras se espera la llegada del proveedor de servicio y mientras dura la reparación del 
equipo, este deberá estar identificado con una etiqueta de equipo en reparación (VER 
ANEXO 6). 
c. El proveedor que realiza el trabajo de mantenimiento correctivo deberán llenar un 
registro de mantenimiento correctivo el que deberá tener la información acorde al 
ANEXO 2. 
d. Una vez terminado el mantenimiento correctivo, se procederá a recalibrar la 
maquinaria, tanto técnica por parte del proveedor como operativamente por parte del 
usuario del equipo. El proveedor debe remitir los informes de calibración 
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correspondientes, así como copias o referencias de los patrones y estándares usados 
para dicha calibración. 
 
10.5.2. CALIBRACIÓN DE INSTRUMENTOS 
a. El ayudante de cátedra y el coordinador del laboratorio, procederán a levantar el 
inventario acorde al ANEXO 3 para el área bajo su cargo. 
b. En función del inventario y del impacto del instrumento en el desarrollo de las 
operaciones del laboratorio, proceder a realizar el procederán a solicitar la calibración 
de instrumentos que miden la conformidad del producto completando el registro del 
ANEXO 1. 
c. El ayudante de cátedra acorde al programa de calibración definido procederá a solicitar 
la calibración de los instrumentos bajo su responsabilidad a proveedores externos, 
asegurándose de que el proveedor proporcione el correspondiente certificado de 
calibración o verificación del instrumento, el cual deberá como mínimo tener registrado 
la trazabilidad hacia los patrones usados en la calibración o verificación, el nivel de 
incertidumbre del equipo, y confiabilidad de las mediciones realizadas para la 
calibración. 
d. En caso de que los trabajos los realizara personal externo, el coordinador del laboratorio 
debe observar que se apliquen y cumplan con todos los requisitos exigidos en este 
procedimiento. 
 
10.6. REFERENCIAS 
 Curso práctico de mantenimiento, reparación, actualización e instalación de computadoras. 
Editorial Cekit 2001. 
 www.pchardware.org 
 www.mundopc.net 
 www.pc_actual.com 
 
10.7. LISTA DE DISTRIBUCION 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 001
NOMBRE DE EQUIPO:  MICROSCOPIO BINOCULAR
MARCA:  LABOVAL
1.- Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc
2.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
3.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
4.- Limpieza y ajuste del sistema lumínico
5.- Limpieza y lubricación del sistema mecánico
1.- Retirar el cobertor del microscopio, conectar al enchufe, revisar que todo este en orden y 
encender 
4.- Enfocar con el lente de menor alcance 10X, ajustar el diafragma y el condensador hasta aclarar la 
imagen. (con la ayuda de macro y micrométrico)
2.- Limpiar con un algodón los oculares y los lentes objetivos (por si acaso no lo hayan hecho el día 
anterior), graduar la iluminación
3.- Colocar la placa preparada sobre la platina ajustando con las pinzas, colocar una gota de aceite.
MODELO: M256001
FUNCIONAMIENTO:
6.- Luego observar con el objetivo de 100x
7.- Terminado el trabajo limpiar con la ayuda de algodón los lentes utilizados y apagar el microscopio
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
2.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
3.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
4.- Limpieza y ajuste del sistema lumínico
5.- Limpieza y lubricación del sistema mecánico
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
3.- Colocar la placa preparada sobre la platina ajustando con las pinzas, colocar una gota de aceite.
4.- Enfocar con el lente de menor alcance 10X, ajustar el diafragma y el condensador hasta aclarar la 
imagen. (con la ayuda de macro y micrométrico)
6.- Luego observar con el objetivo de 100x
7.- Terminado el trabajo limpiar con la ayuda de algodón los lentes utilizados y apagar el microscopio
1.- Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc
MARCA:  CARL ZEISS
MODELO: M015884
FUNCIONAMIENTO:
1.- Retirar el cobertor del microscopio, conectar al enchufe, revisar que todo este en orden y 
encender 
2.- Limpiar con un algodón los oculares y los lentes objetivos (por si acaso no lo hayan hecho el día 
anterior), graduar la iluminación
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
1.- Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc
2.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
3.- Limpieza y ajuste del sistema lumínico
4.- Limpieza y lubricación del sistema mecánico
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
3.- Colocar la placa preparada sobre la platina ajustando con las pinzas, colocar una gota de aceite.
4.- Enfocar con el lente de menor alcance 10X, ajustar el diafragma y el condensador hasta aclarar la 
imagen. (con la ayuda de macro y micrométrico)
6.- Luego observar con el objetivo de 100x
7.- Terminado el trabajo limpiar con la ayuda de algodón los lentes utilizados y apagar el microscopio
MARCA:  ESTEREO RADICAL
MODELO: M15884
FUNCIONAMIENTO:
1.- Retirar el cobertor del microscopio, conectar al enchufe, revisar que todo este en orden y 
encender 
2.- Limpiar con un algodón los oculares y los lentes objetivos (por si acaso no lo hayan hecho el día 
anterior), graduar la iluminación
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
2.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
3.- Limpieza y ajuste del sistema lumínico
4.- Limpieza y lubricación del sistema mecánico
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
3.- Colocar la caja petri sobre la platina ajustando con las pinzas, 
4.- Enfocar con el lente, ajustar el diafragma y el condensador hasta aclarar la imagen. (con la ayuda 
de macro y micrométrico)
6.- Luego observar y realizar el contaje.
7.- Terminado el trabajo limpiar con la ayuda de algodón los lentes utilizados y apagar el microscopio
1.- Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc
MARCA:  CARL ZEISS
MODELO: 6250-01
FUNCIONAMIENTO:
1.- Retirar el cobertor del microscopio, conectar al enchufe, revisar que todo este en orden y 
encender 
2.- Limpiar con un algodón el lente (por si acaso no lo hayan hecho el día anterior), graduar la 
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1.- Verificar por restos de vidrio o líquido dentro del portatubo o las copas.
2.- Limpieza de la centrifuga tanto externa como interna y desinfección de la misma.
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
3.- Colocar los tubos con tamaño y peso equilibrado uno frente al otro, regular la perilla del tiempo y 
revolución de la centrifuga, cerrar la tapa y encender.
4.- Esperar que termine el tiempo de centrifugación y que sola pare de girar. (no forsar con la mano 
el freno de la centrifuga). Abril la centrifuga.
5.- Sacar los tubo y colocarlos en una gradilla, revisar que no quede ningun tubo y si es necesario limpiar.
6.- Cerrar la centrifuga y apagar
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
MARCA: MLW T5
MODELO: 25278
FUNCIONAMIENTO:
1.- Revisar que no haya ningun tubo, ni restos de vidrio o líquido dentro del portatubo o las copas.
2.- Conectar la centrifuja en el enchufe.
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Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS: 
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5.- Una ver trascurrido el tiempo de esterilización apagar el autoclave. Esperar que bajen la presión y 
la temperatura del equipo para abrirlo y retirarlos medios de cultivo.
6.- Esperar que el autoclave baje la temperatura y se procede a limpiar.
1.- Examine récord de Temperatura, presión, uso y fecha.
2.-Limpieza del Interior y Exterior, de la pantalla de Temperatura, drenaje y sellos.
1.- Colocar agua destilada en la caldera, procurando que su nivel no alcance a los objetos que se 
disponen sobre la rejilla de metal y encender
3.- Cerrar asegurando la tapa, sin ajustar los bulones y se da calor, dejar abierta la valvula de escape 
para que salga todo el aire y comince la salida de vapor en forma de chorro continuo y abundante.
2.- Colocar el material a esterilizar dentro del autoclave de manera ordenada, de manera que 
permita la correcta distribución de vapor de agua, y evitar que este toque las paredes del autoclave.
4.- Esperar que se alcancen los 121°C y comenzar a contar el tiempo de esterilización que es 2h 
aproximadamente.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 012
NOMBRE DE EQUIPO:  AUTOCLAVE HI 36
MARCA: HIRAYAMA
MODELO: 75105014
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 013
NOMBRE DE EQUIPO:  AUTOCLAVE 
MARCA:  ALL AMERICAN
MODELO: 941
FUNCIONAMIENTO:
1.- Colocar agua destilada en la caldera, procurando que su nivel no alcance a los objetos que se 
disponen sobre la rejilla de metal y encender
2.- Colocar el material a esterilizar dentro del autoclave de manera ordenada, de manera que 
permita la correcta distribución de vapor de agua, y evitar que este toque las paredes del autoclave.
3.- Cerrar asegurando la tapa, sin ajustar los bulones y se da calor, dejar abierta la valvula de escape 
para que salga todo el aire y comince la salida de vapor en forma de chorro continuo y abundante.
4.- Esperar que se alcancen los 121°C y comenzar a contar el tiempo de esterilización que es 2h 
aproximadamente.
5.- Una ver trascurrido el tiempo de esterilización apagar el autoclave. Esperar que bajen la presión y 
la temperatura del equipo para abrirlo y retirarlos medios de cultivo.
6.- Esperar que el autoclave baje la temperatura y se procede a limpiar.
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
1.- Examine récord de Temperatura, presión, uso y fecha.
2.-Limpieza del Interior y Exterior, de la pantalla de Temperatura, drenaje y sellos.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS: 
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
1.- Verificar por restos de vidrio o líquido dentro del portatubo o las copas.
2.- Limpieza de la centrifuga tanto externa como interna y desinfección de la misma.
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
2.- Conectar la centrifuja en el enchufe.
3.- Colocar los tubos con tamaño y peso equilibrado uno frente al otro, regular la perilla del tiempo y 
revolución de la centrifuga, cerrar la tapa y encender.
4.- Esperar que termine el tiempo de centrifugación y que sola pare de girar. (no forsar con la mano 
el freno de la centrifuga). Abril la centrifuga.
5.- Sacar los tubo y colocarlos en una gradilla, revisar que no quede ningun tubo y si es necesario limpiar.
6.- Cerrar la centrifuga y apagar
NOMBRE DE EQUIPO: CENTRIFUGA
MARCA: MLW T51
MODELO: 55061
FUNCIONAMIENTO:
1.- Revisar que no haya ningun tubo, ni restos de vidrio o líquido dentro del portatubo o las copas.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 015
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS: 
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1.- Conectar el equipo y encender
2.- Colocar la caja petri en el contador, hacer el contaje de las colonias.
3.- Apagar el equipo
MODELO: 3325
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ
2.- Limpiar y desinfectar el equipo
1.- Revisar cables, conexiones.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO: ME 017
NOMBRE DE EQUIPO: CONTADOR DE COLONIAS
MARCA: QUEBEC
APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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NOMBRE DE EQUIPO: BALANZA ELECTRONICA
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 019
MARCA: SHIMADZU
MODELO: TX323L
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
2.- Colocar el papel aluminio y volver a encerar.
1.- Encender la balanza, encerar en cero.
3.- Añadir el material a pesar con mucho cuidado para no dejar reciduos
4.- Retirar cuidadosamente el papel aluminio con el material pesado.
5.- Limpiar la balanza
1.- Limpiar cuidadosamente la balanza con la ayuda de una brocha por dentro
2.- Limpiar por fuera con la ayuda de un paño
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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1.- Limpiar cuidadosamente la balanza con la ayuda de una brocha y un paño
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 020
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
1.- Colocar la balanza en un lugar firme, encerar.
NOMBRE DE EQUIPO: BALANZA 
MARCA: OHAUS 31
MODELO: H440-08-89
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
2.- Poner el papel aluminio en el plato de la balanza y volver a encerar.
3.- Añadir el material a pesar con mucho cuidado para no dejar reciduos
4.- Retirar cuidadosamente el papel aluminio con el material pesado.
5.- Limpiar el plato y la balanza.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
CODIGO:  ME 021
NOMBRE DE EQUIPO: COCINETA ELECTRICA
MARCA: HACEB
MODELO: A90298222
FUNCIONAMIENTO:
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO
1.- Ver que la cocineta este en limpia, enchufar. Girar la perilla a posición de encendido bajo
2.- Colocar el matraz, vaso u olla el lo que va a calentar
3.- Revisar la temperatura para que no ocurra derrames
4.- Retirar el recipiente utilizado de la cocineta, apagar y desconectar
5.- Esperar que se enfrie y proceder a limpiar si este fuece el caso de derrame
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
1.- Limpiar y desinfectar la cocineta cuidadosamente con la ayuda de un paño.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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1.- Retirar la tapa de la jarra, observar que se encuentre limpia.
2.- Colocar las cajas petri con las muestra, añadir el sobre e inmediatamente cerrar
3.- Esperar el tiempo transcurrido y retirar los cultivos de la jarra, proceder a limpiar y desinfectar.
1.- Lavar y desinfectar la jarra cuidadosamente
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
NOMBRE DE EQUIPO: JARRA DE ARENOBIOSIS
MARCA: OXOID
MODELO: 1805
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 023
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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1.- Revisar temperatura, conexiones y cables que esten en correcto estado
2.- Colocar los medios de cultivo preparados y esterilizados dentro del refrigerador.
3.- Mantener la puerta cerrada solo abrir cuando lo requiera
4.- Coloque las cajas petri de manera invertida
NOMBRE DE EQUIPO: REFRIGERADORA
MARCA: HOTPOINT
MODELO: JZ 395946 TBU
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
1.- Bajar la temperatura y desconectar el refrigerador, con la ayuda de un paño limpiar y desinfectar.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 026
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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1.- Revisar temperatura, conexiones y cables que esten en correcto estado
2.- Colocar los medios de cultivo preparados y esterilizados dentro del refrigerador.
3.- Mantener la puerta cerrada solo abrir cuando lo requiera
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
4.- Coloque las cajas petri de manera invertida
MARCA: INDURAMA
MODELO: JZ 395946 TBU
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
1.- Bajar la temperatura y desconectar el refrigerador, con la ayuda de un paño limpiar y desinfectar.
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 027
NOMBRE DE EQUIPO: ENFRIADOR 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
MARCA:  PROYECTOR RADICAL
MODELO: RMP-15
FUNCIONAMIENTO:
1.- Retirar el cobertor del microscopio, conectar al enchufe, revisar que todo este en orden y 
encender 
2.- Limpiar con un algodón los oculares y los lentes objetivos (por si acaso no lo hayan hecho el día 
anterior), graduar la iluminación
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 009
NOMBRE DE EQUIPO:  MICROSCOPIO R.I
2.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
3.- Limpieza y ajuste del sistema lumínico
4.- Limpieza y lubricación del sistema mecánico
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
3.- Colocar la placa preparada sobre la platina ajustando con las pinzas, colocar una gota de aceite.
4.- Enfocar con el lente de menor alcance 10X, ajustar el diafragma y el condensador hasta aclarar la 
imagen. (con la ayuda de macro y micrométrico)
6.- Luego observar con el objetivo de 100x
7.- Terminado el trabajo limpiar con la ayuda de algodón los lentes utilizados y apagar el microscopio
1.- Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
MARCA:  CARL ZEISS
MODELO: 6250-01
FUNCIONAMIENTO:
1.- Retirar el cobertor del microscopio, conectar al enchufe, revisar que todo este en orden y 
encender 
2.- Limpiar con un algodón el lente (por si acaso no lo hayan hecho el día anterior), graduar la 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  ME 008
NOMBRE DE EQUIPO:  MICROSCOPIO ESTEROSCOPIO
2.- Limpieza de Ocular, condensador, diafragma con líquido de limpieza de lentes
3.- Limpieza y ajuste del sistema lumínico
4.- Limpieza y lubricación del sistema mecánico
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
3.- Colocar la caja petri sobre la platina ajustando con las pinzas, 
4.- Enfocar con el lente, ajustar el diafragma y el condensador hasta aclarar la imagen. (con la ayuda 
de macro y micrométrico)
6.- Luego observar y realizar el contaje.
7.- Terminado el trabajo limpiar con la ayuda de algodón los lentes utilizados y apagar el microscopio
1.- Limpieza del aceite de objetivos, condensador, etc
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS: 
Ficha Técnica de Equipo 
Página 183 de 
227 
 
REDACTADO POR: 
Mónica Quiroz, Bioq. ©  
FECHA DE REDACCIÓN: 
Enero  2012 
REVISADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE REVISIÓN: 
Junio 2012 
APROBADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE APROBACIÓN 
Junio 2012 
VERSIÓN EN USO 
FECHA DE VIGENCIA:                 2 años tras elaboración 
ACTUALIZACIÓN:  EN USO 
COPIA CONTROLADA Nº  00 
 
 
 
 
NOMBRE DE EQUIPO:  INCUBADORA
MODELO:  35U100 36°C
MARCA:  MLW
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
4.- Un papel de filtro humedecido con agua en el fondo de la incubadora, es adecuado para 
mantener la humedad requerida.
5.- Observe macroscópicamente los platos Petri para observar desecación.
1.- Conectar al enchufe y prender la incubadora, si esta se encuentra vacia
1.- Controle diariamente la temperatura de las incubadoras, antes de sacar los platos y anote en una 
hoja control el resultado.
3.- El jefe de sección debe ser notificado cuando una incubadora falla en mantener el rango de 
temperatura aceptable.
2.- Hacer la limpieza diaria con un paño humedecido en solución acuosa de cloro al 0,5%.
CODIGO:  ME014
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO
2.- Observe el termoregulador por cualquiera alteración en su posición preestablecida.
3.- Coloque las muestras, platos y tubos, en una posición segura.
FUNCIONAMIENTO:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
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ANEXO 1
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACIONES PERIODO (FECHA: AA/MM/DD)
FECHA 
PROGRAMADA 1
FECHA 
PROGRAMADA 2
FECHA 
PROGRAMADA 3
CODIGO ACTIVIDADNOMBRE DEL EQUIPO
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MATERIALES EMPLEADOS: ……………………………………………………………………………………………………………...……… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
FECHA DE ENTREGA:………………………………………………………….
TECNICO RESPONSABLE OPERADOR DE EQUIPO
MOTIVO DE LA SOLICITUD: ……………………………………………………………………………………………………………………... 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
PRIORIDAD:           A…………………                                    B…………………….                       C…………………………..
FECHA DE RECEPCIÓN:……………………………………………………………………………
RECIBIDA POR:………………………………………………………………………………………………………………………………………….
TIPO DE TRABAJO:                   PREVENTIVO…………                     CORRECTIVO………….
DETALLE DEL TRABAJO REALIZADO: ………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
ANEXO 2
PROTOCOLO DE MANTENIMIENTO
SOLICITUD DE TRABAJO
FECHA DE EMISIÓN:…………………………………………… SOLICITADO POR:……………………………………………….
EQUIPO:…………………………………………………………….. ÁREA:………………………………………………………………….
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ANEXO 3 
INVENTARIO DE EQUIPO 
 
 
 
EQUIPO
INVENTARIO DE EQUIPOS DEL LABORATORIO DOCENTE DE MICROBIOLOGIA DE LA FACULTAD DE CIENCIAS QUIMICAS DE LA 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
MARCA MODELO CODIGO DE FICHA TECNICA
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MARCA: 
MODELO: 
FUNCIONAMIENTO:
MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA RUTINARIA:
ELABORADO POR: MONICA QUIROZ APROBADO POR: DRA. ISABEL FIERRO
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
FICHA TECNICA DE EQUIPO CODIGO:  XXXX
NOMBRE DE EQUIPO: 
ANEXO 4
FICHA TECNICA DE EQUIPO
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TECNICO RESPONSABLE
ANEXO 5
ETIQUETA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
MANTENIMIENTO PREVENTIVO
FECHA:
NOMBRE DEL EQUIPO:
PROXIMA REVISION:
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TECNICO RESPONSABLE
EQUIPO EN REPARACION
ANEXO 6
ETIQUETA DE EQUIPO EN REPARACION
MANTENIMIENTO CORRECTIVO
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ANEXO 7 
 
31
EQUIPO:
MES: RANGO DE T°:
29
30
27
28
25
26
23
24
21
22
19
20
17
18
15
16
13
14
11
12
9
10
7
8
5
6
3
4
1
2
Registro de Control de Temperaturas 
DÍA Tº CONTROLA HORA
MEDIDA CORRECTIVA 
(OBS)
  
 
 
 
   
 
 
 
CONTROL DE DOCUMENTOS Y 
REGISTROS 
AUDITORIAS INTERNAS 
MEJORA CONTINUA 
ESTRATEGIA Y PLANEACION 
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11. CONTROL DE EQUIPOS 
11.1. OBJETIVOS 
Generalizar el uso de técnicas y procedimientos para la elaboración, puesta en vigencia, 
distribución, control, retiro y disposición final de la documentación, cumpliendo con los requisitos 
exigidos por la norma ISO 9001:2008 que sustentaran el Sistema de Gestión de Calidad del 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Universidad Central del Ecuador. 
 
11.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
11.3. PRINCIPIO 
La puesta en marcha de estos hábitos o técnicas se orientará a la elaboración, aprobación, puesta en 
vigencia, distribución, control, retiro y disposición final de todos los procedimientos, instructivos 
documentos existentes y documentos nuevos de la organización 
11.3.1. DOCUMENTO: Es la prueba o testimonio de un procedimiento. Describen actividades 
que competen a funciones diferentes y definen como se desarrolla estas actividades. Su 
finalidad es conservar esta información a través del tiempo y pueden estar como texto, 
diagramas, tablas o una combinación de estas, o cualquier otro método adecuado de 
acuerdo con las necesidades de la organización. 
11.3.2. INSTRUCTIVO: Especifican tareas de una sola función. Describen actividades críticas 
para el procedimiento. 
 
11.4. MATERIALES 
 Documentos 
 Suministros de oficina 
 Equipo de computación 
 
11.5. REFERENCIAS 
 ISO. (2009). Norma ISO 9001:2008.  
 OPS/OMS. (2009). Curso de Gestión de Calidad y Buenas Prácticas de Laboratorio. 
Washington, DC: OPS. 
 Gabastou, J.-M. (2007). Sistema de Gestión de la Calidad y Buenas Prácticas de 
Laboratorio. Tabasco: OPS/OMS. 
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11.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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ANEXO 1 
 
Encabezado y diseño de páginas de procedimientos o instructivos 
 
 
 
 
 
 
 
Encabezado para Oficios y Solicitudes 
 
 
 
  
 
         UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR
Facultad de Ciencias Químicas
                  Laboratorio Docente de Microbiología Clínica
MANUAL DE PROCEDIMEINTOS Páginas
Dra. Isabel Fierro
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ANEXO 2 
 
Solicitud, Revisión, Aprobación de Procedimientos e Instructivos 
 
PARA: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 
DE: 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 
ASUNTO: Revisión y aprobación del proceso del control de__________________ 
DPTO. Gestión de Calidad 
 
C.C 
Adjunto sírvase encontrar el procedimiento, instructivo, documento y registro de la referencia, y si 
es aceptado, dar su aprobación firmado en los espacios correspondientes. 
 
Sin más por el momento me suscribo de Ud. 
 
Atentamente, 
____________________ 
XXXXXXXX  XXXXXXXX 
Coord. Calidad 
 
Fecha de Entrega Fecha de Devolución Disposición Firma 
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ANEXO 3 
 
Formato para documentos con copias controladas y obsoletas 
 
 
 
SELLO DE COPIA CONTROLADA 
  
 
 
 
 
 
 
SELLO OBSOLETO 
 
 
 
COPIA 
CONTROLADA 
OBSOLETO 
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ANEXO 4 
 
Capacitación y/o Entrenamiento en procedimientos, instructivos o registros 
 
 
 
  
OBSERVACIONES: 
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________________
HORA FINAL: _________________________
INSTRUCTOR: ________________________
NOMBRES FECHA FIRMA
Las personas que firmamos abajo hemos sido adecuadamente capacitados y entrenados en:
TITULO:
CODIGO: ____________________________ N° DE REVISIÓN: ______________________
HORA INICIAL: ________________________
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ANEXO 5 
DISTRIBUCIÓN DE PROCEDIMIENTOS/DOCUEMTOS/INSTRUCTIVOS 
 
 
 
 
TITULO:
CÓDIGO:
PROCESO
N° DE COPIAS 
CONTROLADAS
RECIBIDO POR FECHA FIRMA
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ANEXO 6 
Listado maestro de documentos internos 
 
 
Coordinador de Calidad Gerente General
Fecha: Fecha:
ELABORADO POR: REVISADO POR:
FECHA 
VIGENCIA
INCLUIDO POR
FECHA DE 
INGRESO
PROCESO DOCUMENTO CODIGO
DISTRIBUCIÓN DE 
ÁREAS
VERSIÓN
FECHA 
REVISIÓN
CAMBIOS
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ANEXO 7 
CONTROL DE DOCUMENTOS EXTERNOS 
 
 
UBICACIÓN FIRMACODIGO TITULO FECHA VERSIÓN
RESPONSABLE DE 
CONTROL
N° DE COPIAS
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12. POLÍTICAS PARA LA REDACCIÓN DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS 
12.1. OBJETIVO 
Descripción de los objetivos que se pretende lograr 
 
12.2. ALCANCE 
Define el campo o área de aplicación  
 
12.3. PRINCIPIO 
Aclara conceptos, expresiones utilizadas en los procedimientos e instrucciones, explicación teórica 
del procedimiento 
 
12.4. MATERIALES 
Todo lo utilizado para desarrollar el procedimiento 
 
12.5. PROCEDIMIENTO 
Describe los pasos a seguir por medio de diagramas de flujo y/o textual, asegurando de ligar 
adecuadamente los documentos operativizantes del procedimiento o instructivo como son: registros, 
guías, políticas manuales, documentos externos etc. 
 
12.6. REFERENCIAS 
Se citan referencias o normas aplicables  
 
12.7. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Indica el uso exclusivo del procedimiento. 
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ANEXO 9 
Acta de retiro y disposición final de documentos 
 
Con fecha……………………….. del proceso de ……………………… se procedió al retiro del 
procedimiento □, instructivo □, documento □ “……………………………” código 
……………………………………… el mismo que se entrega al coordinador de calidad para el fin 
consiguiente. 
 
Disposición del documento 
 
Destruido                                 Reubicado                            Conservado 
 
Detalles del retiro del documento 
 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………… 
 
Disposición dada por:…………………………… Fecha:……………………….. 
 
Atentamente. 
 
………………………………………. 
Responsable del proceso 
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ANEXO 10 
COMUNICADO DE CAMBIOS REALIZADOS 
 
Lugar, dd/mm/aa 
 
PROCESO: ……………………………….. 
 
DOCUMENTO: …………………………………………………………………………… 
 
Si son otros, especificar cuáles…..? 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………… 
 
Qué se cambia?. 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………… 
 
Cuál es la razón de cambio?. 
…………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………… 
 
__________________________ 
Responsable del proceso 
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13. CONTROL DE REGISTROS 
13.1. OBJETIVO 
 Implementar hábitos de elaboración, recuperación, archivo, protección y tiempos de 
retención de los registros que requieran ser documentados; todos estos requeridos dentro del 
sistema de calidad, cumplir con los requisitos exigidos por la norma ISO 9001:2008.  
 
13.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
13.3. PRINCIPIO 
Registros son formatos que muestran los resultados obtenidos o indican el cumplimiento de los 
requisitos del Sistema de Gestión de Calidad y de las especificaciones del producto.  . 
 
13.4. MATERIALES 
 Suministros de oficina 
 Equipo de computación 
 
13.5. REFERENCIAS 
 ISO. (2009). Norma ISO 9001:2008.  
 Gabastou, J.-M. (2007). Sistema de Gestión de la Calidad y Buenas Prácticas de 
Laboratorio. Tabasco: OPS/OMS. 
 
13.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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ANEXO 1 
PROCESOS A LOS QUE SE DEBEN 
CONTROLAR
LIBRE L RESTRINGIDO R
TABLA DE CONTROL DE REGISTROS
NOMBRE CODIGO
FECHA DE 
VIGENCIA
TIEMPO 
RETENCIÓN
ACCESO UBICACIÓN
 UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
Facultad de Ciencias Químicas 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica 
AUDITORIAS INTERNAS Página 206 de 
227 
 
REDACTADO POR: 
Mónica Quiroz, Bioq. ©  
FECHA DE REDACCIÓN: 
Enero  2012 
REVISADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE REVISIÓN: 
Junio 2012 
APROBADO POR: 
Dra. Guadalupe Jibaja 
FECHA DE APROBACIÓN 
Junio 2012 
VERSIÓN EN USO 
FECHA DE VIGENCIA:                 2 años tras elaboración 
ACTUALIZACIÓN:  EN USO 
COPIA CONTROLADA Nº  00 
 
14. AUDITORIAS INTERNAS 
14.1. OBJETIVO 
Garantizar el establecimiento de mecanismos necesarios para la evaluación periódica de la eficacia 
del Sistema de gestión de Calidad implementado en el Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
 
14.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
14.3. PRINCIPIO 
Las auditorías internas o auditorias de primera parte, son procesos sistemáticos independientes y 
documentados, realizados por la organización para fines internos; con el objeto de tener evidencias 
que permiten evaluar cumplimientos. 
 
14.4. MATERIALES 
 Suministros de oficina 
 Equipo de computación 
 
14.5. REFERENCIAS 
 ISO. (2009). Norma ISO 9001:2008.  
 Gabastou, J.-M. (2007). Sistema de Gestión de la Calidad y Buenas Prácticas de 
Laboratorio. Tabasco: OPS/OMS. 
 
14.6. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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ANEXO 1 
 
PROGRAMA SEMESTRAL DE AUDITORIAS INTERNAS 
 
PREOGRAMA
MES 3 MES 4 MES 5 MES 6
ELABORADO POR: REVISADO POR:
MES 1 MES 2
AUDITORIA
ÁREAS/SISTEMA
/ PROCESO 
AUDITADO
EQUIPO 
AUDITOR
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ANEXO 2 
 
 
Lugar, dd/mm/aa 
 
PARA: 
DE: 
PROCESO: 
Coordinador de Calidad: 
 
Por medio del presente comunicado solicito a usted(s), como responsables(s) del proceso 
de……………………. me provea una copia de el o los documentos para revisión de información. 
Esto permitirá el mejor desarrollo de la respectiva auditoría a realizarse el día……………………. 
NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO 
    
    
    
    
    
    
    
    
  Sin más por el momento, me suscribo de Ud. 
 
Auditor Líder SGC 
Solicitud de información para Auditorias del SGC de 
…………………………………... 
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ANEXO 3 
 
PLAN DE AUDITORIA INTERNA 
 
 
AUDITOR LÍDER RESPONSABLE DEL PROCESO
MÉTODO DE SOLUCIÓN 
DE PROBLEMAS:
RECURSOS E 
INSTALACIONES 
NECESARIAS:
FECHA DE AUDITORÍA:
HORARIO PROPUESTO:
MÉTODO DE 
COMUNICACIÓN:
AUDITOR LIBRE:
EQUIPO AUDITOR:
CLASE DE AUDITORÍA:
ALCANCE:
IDENTIFICACIÓN DEL 
EQUIPO:
PROCESO AUDITADO:
RESPONSABLE:
PERSONAL AUDITADO:
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ANEXO 4 
 
LISTA DE VERIFICACIÓN 
 
 
Nota: La información del formato es un ejemplo, la misma variará en función de las auditorias. 
NA NE DM AD NA NE DM AD
1
2
3
4
5
NE: No existe
DM: Debe mejorar
AD: Adecuado
FECHA DE INICIO:
FECHA DE TERMINACIÓN:
EQUIPO AUDITOR:
RESPONSABLE DE AREA:
NA: No aplica
La organización debe establecer..
4.1 Requisitos generales
4.1 Requisitos generales
4.1 Requisitos generales
4.1 Requisitos generales
Cargo/Función
Cargo/Función
Cargo/Función
Cargo/Función
IMPLEMENTO
PUNTAJE
La organización debe establecer..
La organización debe establecer..
La organización debe establecer..
ITEM
La organización debe establecer..
ACTIVIDAD
4.1 Requisitos generales
PUNTO DE NORMA
Cargo/Función
RESPONSABLE OBSERVACIONES
DOCUMENTADO
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ANEXO 5 
 
INFORME DE AUDITORIAS 
 
FIRMA FECHA
COMUNICADO A:
COORDINADOR DE CALIDAD
GERENTE GENERAL
FIRMA FECHA
RESUMEN DE NO CONFORMIDADES MENORES
OBSERVACIONES
PERSONAL CONTACTADO:
RESUMEN DE NO CONFORMIDADES MAYORES
NO CONFORMIDAD ACCIONES CORRECTIVAS PLANTEADAS
NOMBRES FIRMA
PROCESO AUDITADO:
OBJETIVO:
ALCANCE:
NOMBRES
AUDITOR LIDER:
AUDITORES:
DEPARTAMENTO AUDITADO:
TIPO DE AUDITORÍA:
AUDITORÍA NÚMERO: FIRMA
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15. MEJORAMIENTO CONTINUO 
15.1. OBJETIVO 
Definir las actividades a realizar para la definición de proyectos de Mejoramiento Continuo, su 
ejecución, el análisis de datos y el seguimiento de acciones correctivas y preventivas. 
 
15.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
15.3. PRINCIPIO 
Abreviaturas: 
C.C: Coordinador de Calidad 
R.P: Responsable del Proceso 
A.D: Dirección Técnica 
AC: Acciones Correctivas 
AP: Acciones Preventivas 
RP: Responsable del Proceso 
 
15.4. MATERIALES 
 Procedimientos y Registros 
 Suministros de oficina 
 Equipo de computación 
 
15.5. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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ANEXO 1 
 
FORMATO DE PLAN DE MEJORAMIENTO CONTINUO 
 
 
 
 
 
FECHA DE APROBACIÓN:
FIRMA:
APROBADO POR:
FECHA DE ENTREGA:
Actividades al realizar para alcanzar la meta definida
OBSERVACIONES
Definición de los procesos de implementación impactados
QUÉ QUIÉN CÓMO CÚANDO DONDE POR QUÉ
META:
NOMBRE ANALISTA: XXXXXXXX XXXXXXX PROCESO IMPACTADO: XXXXXXXXXX
FECHA: dd/mm/aa
OBJETIVO:
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ANEXO 2 
FORMATO DE REVISIÓN Y APROVACIÓN 
 
Quito__de____________del____ 
 
PARA: 
XXXXXXXXXXXXX  XXXXXXXXXX 
 
DE: PROCESO: XX 
XXXXXXX  XXXXXXXX 
 
ASUNTO: 
Solicitud de revisión y aprobación del proyecto de mejoramiento continuo de: 
__________________________________________________________________ 
 
C.C: 
Adjunto sírvase encontrar el PROYECTO DE MEJORAMIENTO CONTINUO de la referencia, y 
si es aceptado, dar su aprobación firmando en los espacios correspondientes. 
 
Sin más por el momento me suscribo de Ud. 
 
Atentamente, 
_________________ 
XXXXXXX XXXXX 
Coordinador de Calidad 
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16. ACCIONES PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS 
16.1. OBJETIVOS 
 Controlar el desarrollo y seguimiento de las acciones correctivas a ser tomadas en cada una 
de las auditorías internas de calidad, quejas, indicadores de gestión, servicio no conforme y 
otros, 
 Definir el procedimiento para investigar las causas de no conformidad e implantar las 
acciones correctivas, así como el procedimiento para identificar no conformidades 
potenciales y plantear acciones preventivas. 
 Establecer el procedimiento a seguir, así como los responsables de llevarlo a cabo, en la 
identificación de las no conformidades, búsqueda de causas, registro e implantación de 
soluciones, verificación y evaluación de su implantación, dentro del marco de prevención y 
corrección. 
 
16.2. ALCANCE 
Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la 
Universidad Central del Ecuador. 
 
16.3. PRINCIPIO 
Abreviaturas: 
C.C: Coordinador de Calidad 
R.P: Responsable del Proceso 
A.D: Dirección Técnica 
AC: Acciones Correctivas 
AP: Acciones Preventivas 
RP: Responsable del Proceso 
 
16.4. MATERIALES 
 Procedimientos y Registros 
 Suministros de oficina 
 Equipo de computación 
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16.5. LISTA DE DISTRIBUCIÓN 
Este procedimiento se maneja exclusivamente en el área de Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica de la Facultad de Ciencias Químicas de la Universidad Central del Ecuador. 
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ANEXO 1 
 
 
PARA: 
DE: 
PROCESO: 
C.C: 
 
Por medio de la presente, se convoca a la reunión de tratamiento de acciones correctivas y/o 
preventivas del proceso de ______________________ a realizarse el ______________________, 
en _____________________________________ a las _______________________. 
 
Sin más por el momento, me suscribo de Ud. 
 
 
Atentamente, 
 
_____________________ 
Coord. Calidad 
       SGC 
 
  
(Fecha
) 
(Lugar
) 
 
 
 
 
(Desde) 
(Hasta) 
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ANEXO 2 
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS 
□ Acción eficaz
□ Acción no eficaz Fecha:
V°B° y Fecha                
Cierre acción
¿Se han realizado cambios en doc.?                    □ SI          □ NO            □ N/A
Observaciones:
V°B° y fecha 
Responsable. 
Verificación
Resultado de verificación:
EFICACIA Y CIERRE __/__/__
Controles de seguimiento (verificación de acción)
EJECUCIÓN ACCIÓN __/__/__
VERIFICACIÓN __/__/__
Cambios a efectuar de documentación (si procede)
ACCIÓN RESPONSABILIDAD PLAZO
Detectado por registros:
PROBLEMA
CAUSA
DIAGRAMA CAUSA EFECTO
ACCIÓN A TOMAR
ANTECEDENTES
N°:
□ ACCIÓN CORRECTIVA □ ACCIÓN PREVENTIVA
FIRMAS
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4.3. ANALISIS FINAL TRAS LA ELABORACIÓN DEL MANUAL 
Tras el desarrollo de este proceso se analizó el cumplimiento de los requerimientos llegando a 
obtener el 86,7% de procedimientos exigidos por ISO 9001:2008 en el Laboratorio.  
Tabla 6. Resultado final del tras la elaboración del Manual 
 
 
 
Nro SI NO
1 X
2 X
3 X
4 X
5 X
6 X
7 X
8 X
9 X
10 X
11 X
12 X
13 X
14 X
15 X
¿Cuenta  con procedimientos de acciones correctivas?
¿Cuenta  con procedimientos de acciones preventivas?
¿Posee procedimiento de planificación de auditorías internas?

¿Posee procedimiento de ejecución de auditorías internas?

¿Posee procedimiento de redacción de informes de auditorías internas?
¿Posee procedimientos de mantenimiento y control de infraestructura?
6. ¿Posee procedimientos de mantenimiento de equipos y sistemas analíticos?
¿Posee procedimientos para el uso, verificación y seguimiento de nuevos equipos y sistemas analíticos?
¿Cuenta con un procedimiento de compras?
Posee procedimientos de no conformidades?
¿Cuenta con procedimientos de control de calidad externos e internos?
PROCEDIMIENTOS GENERALES PARA LA ELABORACIÓN DE DOCUMENTOS
PROCEDIMIENTO
 ¿Existe organigrama de la institución?
¿Posee procedimientos de control y emisión de documentos?
¿Se ha establecido con anterioridad una política de calidad en el laboratorio?
¿Posee procedimientos de prevención de riesgos y bioseguridad del personal y alumnos?
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CAPITULO V 
 
5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
5.1. CONCLUSIONES 
 En el Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la Universidad Central del Ecuador 
se evidenció inicialmente un cumplimiento parcial de los aspectos normativos ISO 
9001:2008 del 20%, es decir el Laboratorio de Microbiología contó con un organigrama, 
procedimiento de mantenimiento de equipos, inventario y procedimiento de compras; 
debido a lo cual es factible el desarrollo del Manual de Procedimientos. 
 Tras la investigación realizada se llegó a alcanzar un porcentaje del 86,6% convirtiéndose 
en el indicador del perfil de calidad del Laboratorio Docente de Microbiología Clínica de la 
Universidad Central del Ecuador. El porcentaje por cumplir refleja las oportunidades de 
mejora. Mediante el desarrollo del Manual de Procedimientos se consiguió: La 
estandarización de las prácticas de laboratorio, codificación y control de los equipos 
existentes, adecuado tratamiento de desechos biológicos producidos a raíz de las prácticas 
para su correcta eliminación, manejo adecuado del equipo de bioseguridad según los 
procedimientos docentes en el laboratorio. 
 El Manual de procedimientos busca establecer una base de referencia para la 
estandarización, documentación y desempeño de las actividades del Laboratorio Docente de 
Microbiología Clínica de la Universidad Central del Ecuador, dentro de los lineamientos del 
Sistema de Gestión de Calidad en base a la normativa ISO 9001:2008, Constituyendo una 
guía que permitirá desarrollar un servicio altamente competitivo y eficiente que satisfaga 
todas las necesidades del estudiante. 
 
5.2. RECOMENDACIONES 
 
 Se recomienda a la alta dirección del laboratorio y la Carrera la implementación de un 
Sistema de Gestión de Calidad empleando como base el Manual de Procedimientos 
elaborado, ya que el “Reglamento Sustitutivo para el funcionamiento de los Laboratorios de 
Diagnóstico Clínico” indica que los Laboratorios Clínicos han de desarrollar e implementar 
un Sistema de Gestión de Calidad en un lapso máximo de dos años. Siendo el Laboratorio 
Docente de Microbiología Clínica un tipo de laboratorio clínico está incluido dentro de este 
nuevo reglamento. 
 Se recomienda la sistematización de procesos en el Laboratorio Docente de Microbiología 
Clínica, con el fin de estandarizar las actividades, de modo que toda acción desarrolle y 
complete un ciclo que permita la obtención de resultados satisfactorios tanto para docentes, 
ayudantes de cátedra y estudiantes. 
 A los docentes y ayudantes de cátedra se recomienda utilizar el manual desarrollado por 
medio de este trabajo de investigación para llegar al cumplimiento total de los requisitos 
documentales planteados  en la norma ISO 9001:2008. 
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 A los estudiantes se les recomienda la revisión y aplicación de los procedimientos, guías y 
registros del manual para facilitar el desarrollo de las prácticas y con su colaboración 
encaminarse a la mejora continua.  
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ANEXOS 
 
ANEXO A. Procedimientos Exigidos por la norma ISO 9001:2008 
 
 
 
Nro SI NO
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
¿Cuenta con procedimientos de control de calidad externos e internos?
¿Cuenta  con procedimientos de acciones correctivas?
¿Cuenta  con procedimientos de acciones preventivas?
¿Posee procedimiento de planificación de auditorías internas?

¿Posee procedimiento de ejecución de auditorías internas?

¿Posee procedimiento de redacción de informes de auditorías internas?
¿Posee procedimientos de prevención de riesgos y bioseguridad del personal y alumnos?
¿Posee procedimientos de mantenimiento y control de infraestructura?
6. ¿Posee procedimientos de mantenimiento de equipos y sistemas analíticos?
¿Posee procedimientos para el uso, verificación y seguimiento de nuevos equipos y sistemas analíticos?
¿Cuenta con un procedimiento de compras?
Posee procedimientos de no conformidades?
PROCEDIMIENTOS GENERALES PARA LA ELABORACIÓN DE DOCUMENTOS
PROCEDIMIENTO
 ¿Existe organigrama de la institución?
¿Posee procedimientos de control y emisión de documentos?
¿Se ha establecido con anterioridad una política de calidad en el laboratorio?
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
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LABORATORIO DE MICROBIOLOGÍA CLÍNICA 
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ANEXO B. Formato del informe del Laboratorio de Microbiología Clínica 
 
ALUMNO: ………………………………………… FECHA: …………………………. 
CATEDRATICO: …………………………………. 
 
TEMA: …………………………………………………………………….. 
OBJETIVOS: 
 
REPORTE DE RESULTADOS: 
 
 
CUESTIONARIO: 
 
OBSERVACIONES: 
 
CONCLUSIONES: 
 
 
RECOMENDACIONES: 
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